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Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma 1000 mg/200 mg pulbere pentru solutie
injectabili/perfuzabila
Amoxicilind/acid clavulanic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest

prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma
Cum sa utilizati Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoxicilinad/acid clavulanic AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Amoxicilinid/acid clavulanic AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Amoxicilina/acid clavulanic AptaPharma este un antibiotic si actioneaza prin uciderea bacteriilor care
cauzeaza infectii. Acesta contine doud medicamente diferite numite amoxicilind si acid clavulanic.

Amoxicilina face parte dintr-un grup de medicamente numite "peniciline" care pot fi uneori oprite din
activitate (facute inactive). Cealaltd componenta activa (acidul clavulanic) impiedica acest lucru sa se

intample.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma se utilizeaza la adulti si copii pentru tratarea urmatoarelor

infectii:

. infectii severe ale urechii, nasului si gatului

. infectii ale tractului respirator

. infectii ale tractului urinar

. infectii ale pielii si tesuturilor moi, inclusiv infectii dentare
. infectii osoase si articulare

. infectii intra-abdominale

. infectii ale organelor genitale la femei.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma se utilizeaza la adulti si copii pentru a preveni infectiile

asociate cu procedurile chirurgicale majore.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amoxicilina/acid clavulanic AptaPharma

Nu utilizati Amoxicilini/acid clavulanic AptaPharma

. daca sunteti alergic la amoxicilind, acid clavulanic, penicilind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acest medicament (enumerate la pct. 6).

. daci ati avut vreodata o reactie alergica severa la orice alt antibiotic. Aceasta poate include o
eruptie cutanata sau umflarea fetei sau gatului.

. daci ati avut vreodata probleme hepatice sau icter (ingalbenirea pielii) atunci cand luati un
antibiotic.

=> Nu luati Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma daci oricare dintre cele de mai sus vi
se aplica. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicald Tnainte de a utiliza Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma.

Atentioniri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza
Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma daca:

. aveti febrd glandulara
. sunt tratati pentru probleme hepatice sau renale
. nu urinati regulat.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Inainte de a utiliza Amoxicilina/acid clavulanic
AptaPharma.

In unele cazuri, medicul dumneavoastra poate investiga tipul de bacterii care cauzeaza infectia
dumneavoastra. In functie de rezultate, vi se poate administra o concentratie diferita de
Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma sau un medicament diferit.

Afectiuni la care trebuie sa fiti atent

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma poate agrava unele afectiuni existente sau poate provoca
reactii adverse grave. Acestea includ reactii alergice, convulsii (crize) si inflamatia intestinului gros.
Trebuie sa aveti grija la anumite simptome in timp ce luati Amoxicilina/acid clavulanic AptaPharma,
pentru a reduce riscul de aparitie a oricaror probleme. Vezi ,,Afectiuni la care trebuie sa fiti atent” la
pct. 4.

Analize de sange si urina

Daca vi se efectueaza analize de sdnge (cum ar fi teste ale starii celulelor rosii din sange sau ale
functiei hepatice) sau teste de urina (pentru glucoza), spuneti medicului sau asistentei medicale ca luati
Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma. Acest lucru se datoreaza faptului ca Amoxicilinad/acid
clavulanic AptaPharma poate afecta rezultatele acestor tipuri de teste.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat
recent sau ati putea utiliza orice alte medicamente.

Daca luati alopurinol (utilizat pentru guta) cu Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma, este mai
probabil sa aveti o reactie alergica la nivelul pielii.

Daca luati probenecid (utilizat pentru guta), medicul dumneavoastra poate decide sa va ajusteze doza
de Amoxicilina/acid clavulanic AptaPharma.

Daca medicamentele care ajuta la impiedica formarea cheagurilor de sange (cum ar fi warfarina) sunt
luate cu Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma, atunci pot fi necesare analize de sange
suplimentare.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma poate afecta modul in care actioneaza metotrexatul (un
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medicament utilizat pentru tratarea cancerului sau a bolilor reumatice).

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma poate afecta modul in care actioneaza micofenolatul mofetil
(un medicament utilizat pentru prevenirea respingerii organelor transplantate).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd aveti un copil, cereti
sfatul medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor
Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma poate avea efecte secundare, iar simptomele va pot face inapt
de condus. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma contine sodiu si potasiu:
. Acest medicament contine 62,9 mg sodiu (componenta principala a sarii de masé/pentru gétit)

in fiecare flacon. Acesta este echivalent cu 3,1% din aportul alimentar zilnic maxim recomandat de
sodiu pentru un adult.

. Acest medicament contine aproximativ 39,1 mg (1,0 mmol) de potasiu. Acest lucru trebuie luat
in considerare de catre pacientii cu probleme renale sau pacientii care urmeaza o dietd controlata cu
potasiu.

3. Cum se utilizeaza Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma

Nu veti lua niciodata singur acest medicament. O persoana calificatd, cum ar fi un medic sau o
asistentd medicald, va vor da acest medicament.

Dozele recomandate sunt:

Adulti si copii cu greutatea de 40 kg sau peste

Doza standard 1000 mg/200 mg la fiecare 8 ore.

Pentru a opri infectiile in timpul si dupa interventia| 1000 mg/200 mg inainte de interventie, cand vi se
chirurgicala administreaza anestezic.

Doza poate diferi in functie de tipul de operatie pe
care o faceti. Medicul dumneavoastra poate repeta
doza daca operatia dumneavoastra dureaza mai
mult de 1 ora.

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg
. Toate dozele sunt elaborate 1n functie de greutatea corporala a copilului in kilograme.

Copii cu varsta de 3 luni si peste: 25 mg/5 mg pentru fiecare kilogram de
greutate corporala la fiecare 8 ore.

Copii cu varsta mai mica de 3 luni sau cu 25 mg/5 mg pentru fiecare kilogram de
greutatea mai mica de 4 kg greutate corporala la fiecare 12 ore.

Pacienti cu probleme renale si hepatice

. Daca aveti probleme cu rinichii, vi se poate administra o doza diferitd. Medicul
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dumneavoastra poate alege o concentratie diferita sau un medicament diferit.
. Daca aveti probleme cu ficatul, medicul dumneavoastra va va verifica indeaproape si este
posibil sa aveti teste mai regulate ale functiei hepatice.

Cum vi se va administra Amoxicilina/acid clavulanic AptaPharma

. Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma va fi administrat sub forma de injectie intravenoasa
sau prin perfuzie intravenoasa.

. Asigurati-va ca beti multe lichide in timp ce primiti Amoxicilinad/acid clavulanic AptaPharma.

. in mod normal, nu vi se va administra Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma mai

mult de 2 saptdmani fard ca medicul sa va revizuiasca tratamentul.

Daca vi se administreazi mai mult Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma decit se recomandéa
Este putin probabil sd vi se administreze prea mult, dar daca credeti ca vi s-a administrat prea mult
Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma, spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Semnele pot fi tulburari la nivelul stomacului (senzatie de rau, stare de rau sau
diaree) sau convulsii.

Daca aveti intrebari suplimentare despre modul in care se administreaza acest medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Reactiile adverse de mai jos pot aparea la acest medicament.

Afectiuni la care trebuie sa fiti atent

Reactii alergice:
. Eruptie pe piele

. Inflamatie avaselor de sange (vasculita) care se poate manifesta prin pete rosii la nivelul pielii,
dar care pot afecta si alte parti ale corpului;

. Febra, dureri articulare, umflarea ganglionilor de la nivelul gatului, de la subbrat sau de la nivel
inghinal

. Umflarea fetei sau gatului (angioedem), care pot cauza dificultati de respiratie

. Colaps.

=  Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre aceste simptome. Opriti administrarea
de Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma.

Inflamarea intestinului gros

Inflamarea intestinului gros, provocand diaree apoasa, de obicei cu sange si mucus, dureri de stomac
si/sau febra.

=  Adresati-vi medicului dumneavoastra ciat mai curand posibil pentru recomandari daca aveti
aceste simptome.

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pand la 1 din 10 persoane

. afte (candida - o infectie funica a vaginului, gurii sau pliurilor pielii)
. Diaree

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta pand la 1 din 100 de persoane

. eruptii cutanate, mancarime
. eruptii cutanate crescute mancarimi (urticarie)
. senzatie de rau (greatd), in special atunci cand se iau doze mari
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— daca sunt afectati, luati Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma inaintea aliemntelor
Varsaturi

Indigestie

Ameteli

Durere de cap.

Reactii adverse mai putin frecvente care pot aparea in analizele de sange:

. Cresteri ale valorilor pentru unele substante (enzime) produse de ficat.

Reactii adverse rare

Acestea pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

. eruptii cutanate, care pot avea vezicule, si aratd ca tinte mici (pete intunecate centrale
inconjurate de o zona mai palida, cu un inel Intunecat in jurul marginii — eritem multiform)

=  dacd observati oricare dintre aceste simptome, contactati urgent un medic.

. umflare si roseatd de-a lungul unei vene, care este extrem de dureroasa atunci cand este atinsa

Reactii adverse rare, care pot aparea in testele de sange:
. numar scazut de celule implicate In coagularea sangelui
. numar scazut de celule albe din sange.

Cu frecventa necunoscuta
Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

. Reactii alergice (vezi mai sus)

. Inflamarea intestinului gros (a se vedea mai sus)

. Inflamarea membranei protectoare din jurul creierului (meningita aseptica)
. Reactii cutanate grave:

- o eruptie cutanatd pe scara largd cu vezicule si descuamarea pielii, In special in jurul gurii,

nasului, ochilor si organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson) si o forma mai severd,

provocand exfoliere extinsa a pielii (mai mult de 30% din suprafata corpului — necroliza

epidermicd toxica)

- eruptii cutanate rosii pe scara larga cu vezicule mici care contin puroi (dermatita exfoliativa
buloasa)

- 0 eruptie cutanata rosie, solzoasd, cu umflaturi sub piele si vezicule (pustuloza exantematica)

- simptome asemandtoare gripei cu eruptie cutanatd, febrd, umflarea ganglionilor si rezultate
anormale ale testelor de sange (inclusiv cresterea numarului de globule albe (eozinofilie) si

enzime hepatice) (Reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)).
=  Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre aceste simptome.
° inflamare a ficatului (hepatita)
. icter, cauzata de cresterea in sange a bilirubinei (o substanta produsa in ficat) care poate face
pielea si albul ochilor sd apara de culoare galbena
inflamarea tuburilor din rinichi
. sangelui 1i ia mai mult timp sa se coaguleze

. convulsii (la persoanele care iau doze mari de Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma sau care

au probleme renale).

Reactii adverse care pot apérea in testele de sdnge sau urina:

. reducerea severa a numarului de celule albe din sange
. numar scazut de globule rosii din sange (anemie hemolitica)
. cristale in urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemul national de raportare, ale carui detalii sunt

publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma
Data expirarii si instructiunile de pastrare mentionate pe ambalaj sunt pentru informarea medicului,
asistentei medicale sau farmacistului. Medicul, farmacistul sau asistenta medicala va vor prepara
medicamentul. Acesta trebuie utilizat in termen de 20 de minute de la reconstituire.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) indicata pe cutie. Data expirarii se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma
. Substantele active sunt amoxicilina si acidul clavulanic. Fiecare flacon contine amoxicilina
sodica echivalent cu amoxicilind 1000 mg si clavulanat de potasiu echivalent cu acid clavulanic

200 mg.

Nu contine alte ingrediente. Cu toate acestea, va rugdm sa consultati punctul 2 pentru informatii
suplimentare importante despre sodiu si potasiu in Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma.

Medicul, asistenta medicala sau farmacistul vor prepara solutia pentru administrare utilizand un lichid
adecvat (cum ar fi apa pentru preparate injectabile sau un lichid pentru injectie/perfuzie).

Cum aratid Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma si continutul ambalajului
Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma 1000 mg/200 mg pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild este furnizat sub forma de flacoane de sticla transparenta cu pulbere sterila
pentru a fi preparatd sub forma de injectie/perfuzie. Flacoanele sunt livrate in ambalaje cu 1, 10 sau
100.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o

Likozarjeva ul. 6
1000 Ljubljana
Slovenia

Fabricantul

LABORATORIO REIG JOFRE S.A.

C/ Gran Capitén , 10
08970 Sant Joan Despi
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmétoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru

Denumirea medicamentului

Amoksicilin/klavulanska kislina AptaPharma 1000 mg/200 mg prasek za

Slovenia . L L
raztopino za injiciranje/infundiranje
. Amoxicillin/Clavulansdure AptaPharma 1000 mg/200 mg Pulver zur
Austria . S . "
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
. Awmoxcuimnnn/ Knasynanosa kucennna Anra®dapma 1000 mg/
Bulgaria
200 mg npax 3a HHKEKIHOHeH/ nH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Republica Ceha Amoxicillin/Clavulanic Acid AptaPharma
. Amoksicilin/klavulanska kiselina AptaPharma 1000 mg/200 mg prasak za
Croatia . o .
’ otopinu za injekciju/infuziju
. Amoxicillin/Klavulansav AptaPharma 1000 mg/200 mg por oldatos
Ungaria L C a g
injekciohoz vagy infizidhoz
Amoxicillin/clavulanic acid AptaPharma 1000 mg/200 mg powder for
Malta . R )
solution for injection/infusion
Polonia Amoksicillin + clavulanic acid AptaPharma
Romania Amoxicilind/Acid clavulanic AptaPharma 1000 mg/200 mg pulbere

pentru solutie injectabild/perfuzabila

Republica Slovaca

Amoxicilin/kyselina klavulanova AptaPharma 1000 mg/200 mg
prasok na injek¢ény/infiizny roztok

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2021.




Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:
Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii suplimentare

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma poate fi administrat fie prin injectare intravenoasa lenta pe o
perioada de 3 pana la 4 minute direct intr-o vena, fie printr-un tub de picurare sau prin perfuzie timp de
30 pana la 40 min. Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma nu este potrivit pentru administrarea
intramusculara.

Reconstituire

Pentru o singurd utilizare. Aruncati orice solutie neutilizata.

Reconstituirea/diluarea se efectueaza in conditii aseptice. Solutia trebuie inspectata vizual pentru a
detecta particulele si modificarile de culoare Inainte de administrare. Solutia trebuie utilizatd numai daca
solutia este limpede si fara particule.

Flacoanele de Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma nu sunt potrivite pentru utilizarea in mai multe
doze.

Orice produs sau material rezidual neutilizate trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Prepararea solutiilor pentru injectarea intravenoasa

Apa pentru preparate injectabile este solventul obisnuit. Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma 1000
mg/200 mg trebuie dizolvat in 20 ml de solvent. Aceasta produce aproximativ 20,9 ml de solutie pentru o
singurd doza. O colorare roz tranzitorie poate sau nu sa se dezvolte In timpul reconstituirii. Solutiile
reconstituite sunt Tn mod normal incolore pana la galben.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma trebuie administrat in decurs de 20 min de la reconstituire.
Prepararea solutiilor pentru perfuzie intravenoasa

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma trebuie reconstituit conform descrierii de mai sus pentru
injectare. Fara intarziere, solutia reconstituita trebuie adaugata la 100 ml de lichid perfuzabil cu ajutorul
unui minisac sau al unei biurete cu linie.

Doar solutiile limpezi, lipsite de particule, trebuie sa fie utilizate.

Stabilitatea solutiilor preparate

Flacoane reconstituite (pentru injectare intravenoasa sau inainte de diluare pentru perfuzie)

Solutia reconstituita (1 flacon cu 20 ml de apa pentru preparate injectabile) trebuie utilizata in decurs
de 20 de minute sau diluata imediat.

Diluat pentru perfuzie intravenoasa

Stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 2-3 ore la 25°C sau 6 ore la
5°C. Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituita si diluata (1 flacon reconstituit intr-un
volum minim de 100 ml de lichid de perfuzie) trebuie utilizata imediat.

Perfuziile intravenoase cu amoxicilind/acid clavulanic pot fi administrate intr-o serie de diferite fluide
cu administrare intravenoasd. Concentratiile satisfacatoare de antibiotice se pastreaza la 5°C si la
temperatura camerei (25°C) in volumele recomandate ale urmatoarelor lichide de perfuzie. Daca sunt
reconstituite si mentinute la temperatura camerei (25°C), perfuziile trebuie finalizate in termenele
indicate in tabelul de mai jos.



Perfuzie intravenoasa

Perioada de stabilitate la

25°C
Apa pentru preparate injectabile 3 ore
Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie perfuzabild 3 ore
Compus injectabil cu clorurd de sodiu 1959 (Ringer) 2 ore
Compus perfuzabil cu lactat de sodiu (Ringer-Lactat: 2 ore
Hartmann)
Clorura de potasiu 3 mg/ml (0. 3% m/v) si clorura de 2 ore

sodiu 9 mg/ml (0,9% m/v) solutie perfuzabila

Pentru pastrarea la 5°C, solutiile reconstituite de Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma pot fi

adaugate in pungile de perfuzie pre-refrigerate care contin fie apa pentru preparate injectabile sau

clorura de sodiu (0,9% m/v), care pot fi pastrate timp de pana la 6 ore. Ulterior, perfuzia trebuie

administrata imediat dupa atingerea temperaturii camerei.

Stabilitatea solutiilor de Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma este dependenti de concentratie. in

cazul 1n care este necesara utilizarea unor solutii mai concentrate, perioada de stabilitate ar trebui

ajustata in consecinta.

Amoxicilind/acid clavulanic AptaPharma este mai putin stabild in perfuziile care contin glucoza,
dextran sau bicarbonat. Solutiile reconstituite de amoxicilind/acid clavulanic pot fi injectate in tubul

de picurare pe o perioada de 3 pana la 4 minute.

Orice solutie antibiotica reziduala trebuie aruncata.




