SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Spectracillin 500 mg/125 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur amoxicillinprihydrat sem samsvarar 500 mg af amoxicillini og
kaliumklavilanat sem samsvarar 125 mg af klavdlansyru.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla.
Hvit eda naestum hvit 22 mm 4 lengd og 8 mm & breidd afléng filmuhldud tafla med deiliskoru.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Amoxicillin/klavilansyra er &tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fulloronum og bérnum

(sjd kafla 4.2, 4.4 0g 5.1):

o Bradri skatabolgu af voldum bakteria (greind & fullnaegjandi hatt)

Bradri mideyrnabdlgu

Brad versnun & langvinnri berkjubélgu (greind & fullnaegjandi hatt)

Lungnabdlgu sem smitast hefur utan sjakrahiss (community acquired pneumonia)

Blodrubolgu

Nyra- og skjodubdlgu

Sykingum i hid og mjuakvefjum, einkum hidbedsbélgu, dyrabitum, alvarlegum tannigeréum
asamt dreifdri hidbedsbolgu

o Sykingum i beinum og lidum, einkum bein- og merghd6lgu (osteomyelitis)

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar eru gefnir upp eftir innihaldi amoxicillins/klavilansyru, nema pegar skammtar eru
tilgreindir fyrir einstok innihaldsefni.

Skammturinn af Spectracillin sem valinn er til medferdar vid einstokum sykingum skal midast vid:
o Sykingarvaldana sem reiknad er med og liklegu naemi peirra fyrir syklalyfjum (sja kafla 4.4)
o Alvarleika og stadsetningu sykingarinnar

o Aldur, pyngd, og nyrnastarfsemi sjaklingsins eins og synt er hér fyrir nedan.
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Hafa skal i huga notkun annarra samsetninga af amoxicillini/klavalansyru (t.d. peirra sem gefa steerri
amoxicillinskammta og/eda mismunandi hlutfoll amoxicillins og klavulansyru) eftir porfum (sja kafla
4.4095.1).

Fyrir fullordna og born > 40 kg, gefur Spectracillin 500 mg/125 mg heildardagsskammt sem er

1.500 mg af amoxicillini/375 mg af klavulansyru pegar pad er gefid eins og radlagt er hér fyrir nedan.
Hja bérnum <40 kg gefur pessi samsetning af Spectracillin hamarksdagsskammt sem er 2.400 mg af
amocixillini/600 mg af klavalansyru, pegar pad er gefid eins og radlagt er hér fyrir nedan.

Ef talin er porf & steerri dagsskammti af amoxicillini, er meelt med pvi ad énnur samsetning af
amoxicillini/klavulansyru sé valin til ad fordast dparflega stora dagsskammta af klavalansyru (sja kafla
4.4095.1).

Lengd medferdar skal akveda samkvaemt svorun sjuklingsins. Sumar sykingar (t.d. bein- og
mergbolga) parfnast medferdar i lengri tima. Medferd skal ekki standa yfir lengur en i 14 daga an
endurmats (sja kafla 4.4 vardandi langvarandi medferd).

Fullordnir og bérn > 40 kg

Ein 500 mg/125 mg tafla prisvar & dag.

Born <40 kg

20 mg/5 mg/kg/dag til 60 mg/15 mg/kg/dag gefid i premur adskildum skémmtum.

Born ma medhondla med amoxicillin/klavulansyru toflum, dreifum eda skammtapokum fyrir born.

Vegna pess ad ekki er haegt ad skipta toflunum i jafna skammta, skal ekki gefa bérnum undir 25 kg
Spectracillin toflur.

Taflan hér fyrir nedan synir skammtinn (mg/kg likamspyngdar) hja bérnum sem eru 25 kg til 40 kg
eftir toku einnar 500 mg/125 mg toflu.

Likamspyngd [kg] 40 35 30 25 Stakur radlagour skammtur [mg/kg
likamspyngdar] (sja ad ofan)
Amoxicillin [mg/kg 125 | 14,3 | 16,7 | 20,0
likamspyngdar] i stokum 6,67 - 20
skammti (1 filmuhaodud tafla)
Klavulansyra [mg/kg 31 | 36 | 42 | 50
likamspyngdar] i stokum 1,67-5

skammti (1 filmuhaodud tafla)

Born sem eru 6 ara og yngri & helst ad medhoéndla med amoxicillin/klavalansyru dreifu eda
skammtapokum fyrir born.

Engin klinisk gogn liggja fyrir um amoxicillins/klavulansyru 4:1 samsett lyf i steerri skémmtum en
40 mg/10 mg/kg a dag hja bérnum yngri en 2 éra.

Aldradir
Skammtaadlogun er ekki talin naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaadlogun byggir & haestu radlogou péttni af amoxicillini.
Engrar skammtaadlogunar er porf hja sjuklingum med kreatininathreinsun (CrCl) yfir 30 ml/min.
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Fullordnir og bérn > 40 kg

CrCl: 10-30 ml/min. 500 mg/125 mg tvisvar & dag
CrCl < 10 ml/min. 500 mg/125 mg einu sinni & dag
Bl6dskilun 500 mg/125 mg & 24 klst. fresti, og 500 mg/125 mg medan & blédskilun

stendur, endurtekid vid lok blddoskilunar (vegna pess ad sermispéttni baedi
amoxicillins og klavulansyru minnkar)

Born < 40 kg
CrCl: 10-30 ml/min. 15 mg/3,75 mg/kg tvisvar & dag (hamark 500 mg/125 mg tvisvar & dag)
CrClI < 10 ml/min. 15 mg/3,75 mg/kg i einum skammti einu sinni & dag (hamark
500 mg/125 mg)
Bl6dskilun 15 mg/3,75 mg/kg i einum skammti einu sinni a dag.
Fyrir blodskilun 15 mg/3,75 mg/kg. Til pess ad vidhalda styrk lyfsins i bl6di
skal gefa 15 mg/3,75 mg & kg eftir blodskilun.
Lifrarbilun

Notist med varlo og fylgist reglulega med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).
Lyfjagjof
Spectracillin toflur eru til inntdku.

Gefid i upphafi maltidar til ad lagmarka hugsanlegt 6pol i meltingarvegi og hamarka frasog
amoxicillins/klavalansyru.

Medferd ma hefja med stungulyfi samkvamt samantekt & eiginleikum amoxicillin/klavilansyru
stungulyfs og halda &fram med lyfjaformi til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum, penicillinsambdndum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Saga um alvarleg skyndileg ofnaemisvidbrdgd (t.d. bradaofnaemi) fyrir 6dru beta-laktamlyfi (t.d.
cefaldsporini, karbapenemi eda ménobaktami).

Saga um gulu eda adra skerdingu a lifrarstarfsemi tengda amoxicillini/klavulansyru (sja kafla 4.8).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en medferd med amoxicillini/klavilansyru er hafin skal kanna vandlega hvort ofnaemisvidbrégd
vid penicillinum, cefaldésporinum eda 6drum beta-laktamlyfjum hafi &our komid fram (sja kafla 4.3 og
4.8).

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og stundum banven ofnemisvidbrégd (pb.m.t. bradaofnemislikar og svaesnar
aukaverkanir i htid) hja sjuklingum sem fa medferd med penisillini. Ofnemisvidbrogo geta lika préast yfir i
Kounis heilkenni sem felur i sér alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta valdid hjartadrepi (sja kafla 4.8). Liklegra
er ad pessi vidbrogd komi fram hja einstaklingum med ségu um ofnaemi fyrir penisillini og hja einstaklingum
sem hafa hneigd til brddaofnaemis. Ef vart verdur vid ofnemisvidbrogd parf ad heetta medferd med
amoxicillini/klavilansyru og hefja adra videigandi medferd.

Adallega hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilb6lgu af véldum lyfs (Drug-induced enterocolitis
syndrome) hja bérnum sem f&4 amoxicillin/klavalansyru (sj& kafla 4.8). Heilkenni garna- og ristilbélgu af
voldum lyfs felur i sér ofnemisvidbrégd par sem helstu einkennin eru langvinn uppkost (1-4 Klst. eftir inntoku
lyfs) an ofnemiseinkenna i hud eda éndunarferum. Frekari einkenni geta verid kvidverkir, nidurgangur,
lagprystingur eda hvitfrumnafjolgun dsamt daufkyrningafjolgun. Vart hefur ordid vid sveesin tilfelli, p.m.t. sem
leitt hafa til losts.
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Ef synt hefur verid fram a ad sykingin sé af véldum amoxicillin nsemrar lifveru(a) & ad ihuga ao skipta
af amoxicillini/klavalansyru yfir i amoxicillin samkvaemt opinberum radleggingum.

Pessi samsetning af Spectracillin hentar ekki pegar mikil heetta er & ad liklegir sykingarvaldar séu
onaemir fyrir beta-laktam lyfjum sem ekki er vegna beta-laktamasa sem er nemur fyrir klavalansyru
(t.d. penicillinéneemur S. Pneumoniae).

Krampar geta komid fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja peim sem fa stora
skammta (sja kafla 4.8).

Fordast skal amoxicillin/klavulansyru ef grunur leikur & einkyrningasétt, par sem Gtbrot sem likjast
mislingautbrotum hafa verid tengd pessu astandi eftir notkun amoxicillins.

Notkun allépurinéls, samhlida medferd med amoxicillini getur aukid likur & ofneemisvidbrdgdum i
hao.

Langvarandi notkun getur stoku sinnum valdid ofvexti 6neemra lifvera.

Ef i upphafi medferdar verdur vart vid Utbreidd rodapot asamt hita og greftri geta pad verid einkenni
um bréd, utbrot med graftarb6lum (acute generalised exanthemaous pustulosis (AGEP)) (sjé kafla
4.8). bessi viobrogo valda pvi ad haetta parf medferd med Spectracillin og eru i framhaldinu
frabending gegn hvers konar notkun amoxicillins.

Geeta skal varudar vid notkun amoxicillins/klavalansyru hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2, 4.3 og 4.8).

Greint hefur verid fra aukaverkunum a lifur adallega hja kérlum og 6ldrudum sjaklingum og geetu
tengst langvinnri medferd. Orsjaldan hefur verid greint fra pessum aukaverkunum hja bérnum. Hja
6llum hépum koma visbendingar og einkenni yfirleitt fram medan & medferd stendur eda stuttu eftir ad
henni lykur, en i sumum tilvikum verda pau ekki greinileg fyrr en nokkrum vikum eftir ad medferd er
heett. betta gengur yfirleitt til baka. Aukaverkanir & lifur geta verid alvarlegar og 6rsjaldan hefur verid
greint fra daudsfollum. bau hafa ner alltaf komid fram hja sjuklingum med alvarlega undirliggjandi
sjukdéma, eda peim sem taka samhlida lyf sem vitad er ad geta haft ahrif & lifur (sja kafla 4.8).

Greint hefur verid fra ristilb6lgu vid notkun neer allra syklalyfja, p.m.t. amoxicillins, sem getur verid
allt fra pvi ad vera veeg til ad vera lifshattuleg (sja kafla 4.8). bvi er mikilvaegt ad hafa pessa
sjukdémsgreiningu i huga hja sjuklingum sem fa nidurgang medan & notkun hvers konar syklalyfja
stendur eda i kjolfar slikrar notkunar. Ef ristilbdlga tengd syklalyfjum kemur fram skal strax hetta
notkun amoxicillins/klavulansyru, leita rada hja leekni og hefja videigandi medferd. Ekki ma nota lyf
sem hindra idrahreyfingar vid pessar adsteedur.

Reglulegt mat & virkni liffeerakerfa, p.m.t. virkni nyrna, lifrar og bl6dmyndunar er radlagt vid
langvinna medferd.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra lengingu prétrombintima hja sjuklingum sem fa
amoxicillin/klavilansyru. Vidhafa skal videigandi eftirlit pegar segavarnarlyfjum er avisad samhlida.
Adlaga geati purft skammtinn af segavarnarlyfjum til inntdku til ad vidhalda askilegri bl6dpynningu
(sja kafla 4.5 og 4.8).

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal adlaga skammta eftir pvi hve skerdingin er mikil (sja
kafla 4.2).

Hja sjuklingum med minnkud pvaglat vard orsjaldan vart vid kristallamigu (p.m.t. bradur nyrnaskadi)
einkum vid gjof med inndaelingu. Vid gjof stdrra skammta af amoxicillini er radlagt ad vidhalda
naegri inntoku vokva og pvaglatum til pess ad draga ur likum & myndun amoxicillinkristalla. Hja
sjuklingum med pvaglegg skal ganga reglulega ur skugga um ad hann haldist opinn (sja kafla 4.8 og
4.9).
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Medan & medferd med amoxicillini stendur skal nota adferdir sem byggjast & ensimvirkni
glukosaoxidasa pegar profa parf fyrir glukésa i pvagi, vegna pess ad folsk jakvaed svor geta komid
fram vid notkun adferda sem ekki byggja & ensimvirkni.

Klavulansyran i Spectracillin getur valdid 6sérteekri bindingu IgG og albumins i himnum raudra
bl6dkorna og valdid folsku jakveedu Coombs-profi.

Greint hefur verid fra jakveedum nidurstéoum préfa vid notkun Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA profs hja sjuklingum sem fengu amoxicillin/klavilansyru og reyndust sidan lausir vid
Aspergillus sykingu. Greint hefur verid fra vixlverkun vid fjolsykrur og pélyfuranésa sem ekki eru fra
Aspergillus med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA profi. bvi skal geeta vartudar vid tdlkun
jakvedra nidurstadna ar préfum hja sjaklingum sem taka amoxicillin/klavilansyru og stadfesta paer
med 6drum greiningaradferdum.

Spectracillin inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf til inntoku

Segavarnarlyf til inntdku og penicillinsyklalyf hafa mikid verid notud an pess ad greint hafi verid fra
milliverkunum. b6 hefur verid greint fra tilfellum um haekkad INR hlutfall hja sjuklingum sem taka
asenokumarol eda warfarin og er avisad medferd med amoxicillini. Ef samhlidanotkun er naudsynleg,
4 ad fylgjast vandlega med prétrombintima eda INR-hlutfalli pegar notkun amoxicillins er hafin eda
henni hatt. Skammtaadlogun segavarnarlyfja til inntdku getur einnig verid naudsynleg (sja kafla 4.4
0g 4.8).

Metdtrexat
Penicillin geta dregid ar Gtskilnadi metdtrexats og hugsanlega valdid auknum eiturverkunum.

Prébenesid

Ekki er melt med samhlidanotkun prébenesids. Probenesid dregur ar seytingu amoxicillins i
nyrnapiplum. Samhlidanotkun prébenesids getur leitt til pess ad péttni amoxicillins, en ekki
klavulansyru, heekkar og helst ha lengur.

Mycdéfendlatmofetil

Hja sjuklingum sem fa mycdfenolatmofetil hefur verid greint fra u.p.b. 50% minnkun & péttni virka
umbrotsefnisins mycofendlsyru fyrir skdmmtun, eftir ad medferd med amoxicillini og klavalansyru til
inntoku er hafin. Breytingin & péttninni fyrir skémmtun parf ekki ad endurspegla ndkvaemlega
breytingu & heildarutsetningu fyrir mycofendlsyru.

pvi & almennt ekki ad purfa ad breyta skammti mykéfenolatmofetils pegar ekki liggur fyrir Klinisk
visbending um truflun & starfsemi igreedds liffeeris. Samt sem adur skal hafa ndkvemt eftirlit medan &
samhlidamedferd stendur og i stuttan tima eftir syklalyfjamedferdina.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisis-

[fésturproska, fedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Takmorkud gégn vardandi notkun
amoxicillins/klavalansyru & medgéngu hja konum benda ekki til aukinnar hattu & feedingargdlum. i
stakri rannsokn hja konum med Gtimabeert belgrof, var greint fra pvi ad varnandi medferd med
amoxicillini/klavulansyru geeti verid tengd aukinni hzttu & garnadrepsbolgu (necrotising enterocilitis)
hja nyburum. Fordast skal notkun & medgéngu nema leeknir telji bryna naudsyn til.

Brjostagjof

Badi efnin eru skilin Ut i brjostamjolk (ekkert er vitad um ahrif klavalansyru & brjéstmylkinginn). pvi
er hugsanlegt ad nidurgangur og sveppasykingar i slimhadum geti komid fram hj& brjostmylkingnum,
pannig ad heetta gaeti purft brjostagjofinni.

Adeins skal nota amoxicillin/klavilansyru samhlida brjostagjof eftir ad leeknirinn sem styrir
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medferdinni hefur metid avinning/aheettu.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & hafni til aksturs eda notkunar véla.
Aukaverkanir getu samt komid fram (t.d. ofneemisvidbrogd, sundl, krampar) sem geetu haft ahrif &

heefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru nidurgangur, 6gledi og uppkdst.

Hér 4 eftir eru skradar aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum eda greint hefur
verid fra eftir ad amoxicillin/klavalansyra kom & markad, samkvemt MedDRA-flokkun eftir liffeerum.

Eftirfarandi framsetning hefur verid notud vid tioniflokkun aukaverkana:

M;jo6g algengar (>1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Hvitsveppasyking i hud og slimhid

Algengar

Ofvoxtur 6nemra lifvera

Tioni ekki pekkt

BI6d og eitlar
Afturkreef hvitkornafed (p.m.t daufkyrningafaed) Mjdg sjaldgeefar
Bléoflagnafaed Mjdg sjaldgeefar

Afturkraft kyrningahrap

Tioni ekki pekkt

Bl6dlysublodleysi

Tioni ekki pekkt

Lenging bladingar og prétrombintimal

Tioni ekki pekkt

Onamiskerfit®

Ofsabjugur (angioneurotic oedema)

Tioni ekki pekkt

Bradaofnaemi

Tioni ekki pekkt

Sermisséttarlikt heilkenni

Tioni ekki pekkt

Ofnamisaedabdlga

Tioni ekki pekkt

Taugakerfi

Sundl Sjaldgeefar
Hofudverkur Sjaldgeefar
Ofvirkni sem gengur til baka Tioni ekki pekkt
Krampar? Tioni ekki pekkt
Heilahimnubdlga an bakteriusykingar Tioni ekki pekkt
Hjarta

Kounis heilkenni®®

| Tidni ekki pekkt

Meltingarfeeri

Nidurgangur Mjdg algengar
Ogledi® Algengar
Uppkost Algengar
Meltingartruflanir Sjaldgeefar

Ristilbdlga tengd syklalyfjum?*

Tioni ekki pekkt

Svort lodin tunga

Tioni ekki pekkt

Heilkenni garna- og ristilbolgu af voldum lyfs

Tioni ekki pekkt

Brad brisbdlga

Tioni ekki pekkt

Lifur og gall

Haekkun & AST og/eda ALT®

Sjaldgeefar

Lifrarbolga®

Tioni ekki pekkt

Gula vegna gallteppu®

Tioni ekki pekkt
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HUd og undirhid’

Huadutbrot Sjaldgeefar

KI&di Sjaldgeefar

Ofsakladi Sjaldgeefar

Regnbogarodasott Mjdg sjaldgeefar

Stevens-Johnson heilkenni Tioni ekki pekkt

Eitrunardreplos hidpekiju Tioni ekki pekkt
Blédruskinnflagningsbdlga Tioni ekki pekkt

Brad, utbreidd, exemkennd hudutbrot (Acute Tioni ekki pekkt

generalised exanthemous pustulosis (AGEP))®

Lyfjaatbrot med edsinfiklafjéld og altsekum Tioni ekki pekkt

einkennum (DRESS)

Linulegur IgA sjukdémur Tioni ekki pekkt

Nyru og pvagferi

Millivefsholga i nyra Tioni ekki pekkt

Kristallamiga (p.m.t. bradur nyrnaskadi)® Tioni ekki pekkt

1Sja kafla 4.4

2Sja kafla 4.4

3Ogledi fylgir oftar staerri skommtum til inntoku. Ef vidbrogd i meltingarfeerum koma fram, ma draga 0r peim
med pvi ad taka Spectracillin vid upphaf maltidar.

*p.m.t. syndarhimnuristilbélga og blaedandi ristilbélga (Sja kafla 4.4)

*Midlungsmikil haekkun & AST og/eda ALT hefur komid fram hja sjuklingum i medferd med beta-
laktamsyklalyfjum, en pyding pessara nidurstadna er ekki ljos.

®pessi einkenni hafa komid fram vid notkun annarra penicillina og cefalésporina (Sja kafla 4.4).
"Ef ofneemishtdbolga kemur fram, skal medferd hett (Sja kafla 4.4).

8Sja kafla 4.9.

%Sja kafla 4.3

05ja kafla 4.4

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni og visbendingar um ofskdmmtun
Einkenni fra meltingarvegi og truflanir & vokva- og bl6dsaltajafnvaegi geta komio fram. Kristallamiga
af véldum amoxicillins, sem stundum veldur nyrnabilun, hefur komid fyrir (sja kafla 4.4).

Krampar hafa komid fram hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja peim sem fa stéra
skammta.

Greint hefur verid fra amoxicillinatfellingu i pvagleggjum, einkum eftir gjof storra skammta i blazed.
Fylgjast skal reglulega med pvi ad leggirnir séu ekki stifladir (sj& kafla 4.4).

Medferd vid eiturverkunum
Einkennabundin medferd vid einkennum fra meltingarvegi, fylgjast skal med vatns-
/blodsaltajafnveegi.

Amoxicillin/klavalansyru ma fjarleegja ar blddrasinni med blodskilun.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf, bléndur penicillina, p.m.t. beta-laktamasahemlar, ATC-flokkur:
JO1CRO2.

Verkunarhattur

Amoxicillin er halfsamtengt penicillin (beta-laktam syklalyf), sem hindrar eitt eda fleiri ensim (oft
nefnd penicillin-bindiprétein, PBP) i nymyndunarferli peptidoglykans i bakteriunni, sem er émissandi
byggingarpattur i frumuvegg bakteriunnar. Hindrun & nymyndun peptidoglykans veikir frumuvegginn,
sem leidir yfirleitt til frumurofs og dauda.

Amoxicillin er nemt fyrir nidurbroti af voldum beta-laktamasa sem énaemar bakteriur framleida og
pvi naer virknisvid amoxicillins eins sér ekki til lifvera sem framleida pessi ensim.

Klavulansyra er beta-laktamsamband, byggingarlega skylt penicillinum, sem gerir suma beta-
laktamasa Gvirka og kemur pannig i veg fyrir ad amoxicillin sé gert 6virkt. Klavalansyran ein sér hefur
ekki bakteriudrepandi ahrif af kliniskri pydingu.

Samband lyfjahvarfa/lyfhrifa
Timinn yfir lagmarksheftistyrk (T>MIC) er talinn vera sa pattur sem hefur mest ahrif & virkni

amoxicillins.

Orsakir 6naemis

Tvar meginorsakir onemis fyrir amoxillini/klavilansyru eru:
- Ovirkjun med peim gerdum beta-laktamasa i bakterium sem klavulansyran hindrar ekki, p.m.t.

flokkar B, C og D.

- Breytingar a penicillin-bindipréteinum, sem draga Ur seekni syklalyfsins i markstadinn.

Ogegndraepi bakteria eda Gtdaelingarkerfi gaetu orsakad eda haft ahrif & 6naemi bakteria, einkum Gram-

neikvaedra bakteria.

Naemismork

Naemismork fyrir lagmarksheftistyrk fyrir amoxicillin/klavalansyru eru mérk Evrépunefndarinnar fyrir
nemisprofanir bakteria (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)

Lifvera Neemismork fyrir neemi (ug/ml)

Neemar Midlungsnaemar Onaemar
Haemophilus influenzae® <1 - >1
Moraxella catarrhalis’ <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Storkuhvataneikvadir <0,25 >0,25
stafylokokkar?
Enterococcus’ <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae'* - - >8
Loftfeelnar Gram neikveedar <4 8 >8
orverur!
Loftfeelnar Gram jékveedar <4 8 >8
orverur?
Naemismork 6had <2 4-8 >8
tegundum?
1 Skrad gildi eru fyrir amoxicillinpéttni.Vio profanir & nsemi er péttni klavilansyru akvedin 2 mg/l/.
2Skrad gildi eru fyrir oxacillinpéttni.
3Neaemismork i toflunni eru byggd & vidmidunarmorkum fyrir ampicillin.
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*Neemismork fyrir 6naemi sem eru R>8 mg/l tryggja ad allir stofnar (isolates) sem geta myndad énaemi teljast
Onaemir.
*Naemismork i toflunni eru byggd & vidmidunarmoérkum fyrir benzylpenicillin.

Algengi dnamis getur verid mismunandi, landfraedilega og had tima, fyrir akvednar tegundir og
&skilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um 6naemi, einkum vid medferd alvarlegra sykinga. Ef
naudsyn krefur skal leita sérfreediradgjafar pegar stadbundid algengi 6naemis er pannig ad notkun
lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er vafasom.

Tegundir sem algengt er ad séu nemar

Lofthadar Gram-jakvaedar érverur

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (methicillin naemur)®
Storkuhvataneikvadir staphylococci (meticillin naemur)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae?

Streptococcus pyogenes og adrir raudaleysandi streptokokkar
Streptococcus viridans hépur

Lofthadar Gram-neikvaedar 6rverur
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae?
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Loftfeelnar Orverur
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Tequndir par sem dunnid 6nemi getur verid vandamal

Lofthddar Gram-jakveaedar orverur
Enterococcus faecium®

Lofthddar Gram-neikvadar drverur
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
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Lifverur med arfbundio énemi

Lofthddar Gram-neikvadar drverur
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Adrar Grverur
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

SNatturulegt midlungsmikid naemi i fjarveru aunnins énaemis.

EAllir meticillindnaemir stafylokokkar eru dnaemir fyrir amoxicillini/klavilansyru.

IStreptococcus pneumoniae sem eru 6naemir fyrir penicillini skal ekki medhondla med pessari samsetningu af
amoxicillini/klavalansyru (sja kafla 4.2 and 4.4).

2Greint hefur verid fra stofnum med skert neemi, i sumum léndum Evrépusambandsins, i tidni sem er heerri en
10%.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Amoxicillin og klavalansyra eru adskilin ad fullu i vatnslausn vid lifedlisfredilegt pH. Baedi efnin

frasogast hratt og vel eftir inntdku. Hamarksfrasog amoxicillins/klavalansyru nast pegar lyfid er tekid
i upphafi maltidar. Eftir inntoku er adgengi amoxicillins/klavalansyru um 70%. péttniferlar beggja
efna i plasma eru svipadir og timi ad hamarkspéttni i plasma (tmax) er i badum tilvikum um ein
klukkustund.

Hér fyrir nedan eru nidurstodur fyrir lyfjahvorf ar rannsékn par sem amoxicillin/klavilansyra
(500 mg/125 mg toflur tvisvar & dag) var gefid hopum heilbrigdra sjalfbodalioa a fastandi maga.

Medalgildi (+ stadalfravik) fyrir lyfjahvarfabreytur

Virkt/virk efni Skammtur Crax tmax™ AUC (0-24n) [577)
gefid/gefin (mg) (Hg/ml) (Klst.) (ng.klst../ml) | (klst.)
Amoxicillin
AMX/CA 500 7,19+2,26 1,5(1,0-2,5) |53,5+8,87 1,15+0,20
500 mg/125 mg
Klavalansyra
AMX/CA 125 2,40 £ 0,83 1,5(1,0-2,0) | 15,72+3,86 | 0,98+0,12
500 mg/125 mg

AMX —amoxicillin, CA — klavulansyra
*midgildi (sponn)

péttni amoxicillins og klavalansyru i sermi sem nast med amoxicillini/klavalansyru er svipud peirri
péttni sem faest vid inntoku jafngildra skammta af amoxicillini eda klavalansyru einum sér.

Dreifing
U.p.b. 25% af heildarmagni klavulansyru og 18% af heildarmagni amoxicillins i plasma eru
préteinbundin. Aeetlad dreifingarrammal er u.p.b. 0,3-0,4 I/kg fyrir amoxicillin og u.p.b. 0,2 I/kg fyrir

klavalansyru.
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Eftir gjof i &d hafa baedi amoxicillin og klavalansyra greinst i gallblodru, kvidvef, hag, fitu,
vodvavefjum, lidvokva, vokva i kvid, galli og grefti. Amoxicillin dreifist ekki & fullnaegjandi hatt inn i
heila- og maenuvokva.

Dyrarannséknir benda ekKi til pess ad marktek uppséfnun verdi i vefjum 4 efnum sem rekja ma til
virku efnanna. Amoxicillin, eins og flest penicillin, m& greina i brjéstamjolk. Einnig mé greina
klavulansyru i snefilmagni i brjostamjélk (sja kafla 4.6).

Baoi amoxicillin og klavalansyra hafa reynst fara yfir fylgju (sja kafla 4.6).

Umbrot

Amoxicillin atskilst ad hluta til i pvagi sem o6virk penicilléinsyra, i magni sem svarar til 10-25% af
upphaflegum skammti. Klavulansyra umbrotnar ad verulegu leyti hja ménnum og hverfur & brott med
pvagi og haegdum og sem koltvisyringur i Gténdunarlofti.

Brotthvarf
Adal brotthvarfsleid amoxicillins er um nyru, en klavilansyru baedi um nyru og & annan hatt.

Amoxicillin/klavalansyra hefur medalhelmingunartima brotthvarfs sem er um ein klukkustund og
heildarathreinsun sem er ad medaltali um 25 I/klst. hjé heilbrigdum einstaklingum. Um pad bil
60-70% amoxicillinsins og u.p.b. 40-65% klavulansyrunnar eru skilin at 6breytt i pvagi & fyrstu 6 klst.
eftir inntdku einnar amoksiklav/klavilansyru 250 mg/125 mg t6flu eda einnar 500 mg/125 mg toflu.
Utskilnadur amoxicillins i pvagi hefur i ymsum rannséknum reynst vera 50-85% og & milli 27-60%
fyrir klavalansyru & 24 Kist. timabili. Mest skilst Ut af klavulansyru & fyrstu 2 klukkustundunum eftir
gjof.

Samhlidanotkun probenesids seinkar Gtskilnadi amoxicillins, en seinkar ekki utskilnadi klavalansyru
um nyru (sja kafla 4.5).

Aldur

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er svipadur hja ungum bérnum & aldrinum kringum

3 manada til 2 ara og eldri bérnum og fullordnum. Hja mjég ungum bérnum (p.m.t. fyrirburum) skal
fyrstu vikuna eftir feedingu ekki gefa lyfio oftar en tvisvar & dag par sem brotthvarfsferlid um nyru
hefur ekki nad fullum proska. Vegna pess ad liklegra er ad aldradir sjuklingar hafi skerta
nyrnastarfsemi skal velja skammtinn vandlega og eftirlit med nyrnastarfsemi geeti reynst gagnlegt.

Kyn
Eftir inntdku amoxicillins/klavilansyru hja heilbrigdum koérlum og konum, reyndist kyn ekki hafa nein
marktaek ahrif & lyfjahvorf hvorki amoxicillins né klavalansyru.

Skert nyrnastarfsemi

Heildarathreinsun amoxicillins/klavalansyru ar sermi minnkar i hlutfalli vid minnkandi
nyrnastarfsemi. Uthreinsun amoxicillins skerdist meira en Gthreinsun klavilansyru, pvi harra hlutfall
amoxicillins er skilid Gt um nyru. Skdmmtun vid skerta nyrnastarfsemi parf pvi ad koma i veg fyrir
Ozskilega uppséfnun amoxicillins, & sama tima og vidhaldid er hafilegri péttni af klavalansyru (sja
kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar vid skommtun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og fylgjast reglulega med
lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum a erfdaefni og eiturverkunum a axlun.
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Rannsdknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta sem gerdar voru hja hundum med
amoxicillini/klavalansyru, syndu fram & ertingu i maga og uppkdst og upplitun & tungu.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hafa ekki verid gerdar med amoxicillini/klavilansyru eda
virkum efhum pess.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési (E460)

Krospdvidon, Teg. A (E1202)

Natriumkroskarmell6sa (E468)

Vatnsfri Kisilkvoda (E551)

Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhao

Butyleradur metakrylat-kopolymer

Titantvioxio (E171)

Talkim (E553b)

Makrogol 6000

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/AI/PVC-Alpynnupakkningar:
4/5/6/10/12/14/15/16/18/20/21/24/30/36/42/48/54/60/66/72/78/84/90/96/100/500 filmuhtdadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjoérour
Island
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8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/16/101/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. ndvember 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. jantar 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. mai 2023.
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