1. HEITI LYFS

Spectracillin (400 mg + 57 mg)/5 ml mixturuduft, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af tilbuinni mixtiru inniheldur 80 mg amoxicillin (4moxicillinum), sem amoxicillinprihydrat
og 11,4 mg klavalansyru (Acidum clavulanicum) sem kaliumklavtlanat.

Hjalparefni med pekkta verkun:
1 ml af tilbinni mixtaru inniheldur 1,7 mg aspartam (E 951), 2,23 mg kalium, 0,272 mg natrium og
glukosa

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa.
Hvitt til 1j6sgult duft; eftir blondun med vatni faest einsleit dreifa

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Spectracillin er etlud til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja bérnum og fullordnum (sja kafla 4.2,
4.4 0g5.1):

* Brad skutabolga (greind med videigandi haetti).

* Brad mideyrnabdlga.

* Brad versnun 4 langvinnri berkjubdlgu (greind med videigandi haetti).

» Lungnabdlga sem smitast utan sjukrahtss (community acquired pneumonia).

* Blodrubolga.

* Nyrna- og skjodubolga.

* Sykingar 1 hid og mjukvefjum, einkum hudbedsbolga, dyrabit, alvarleg tannigerd dsamt dreifdri
hudbedsbolgu.

* Sykingar i beinum og lidum, einkum bein- og mergbdlga (osteomyelitis).

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar eru gefnir upp eftir innihaldi amoxicillins og klaviilansyru, nema pegar skammtar eru
tilgreindir sem einstok innihaldsefni.

Skammturinn af Spectracillin sem valinn er til medferdar vid einstokum sykingum skal midast vid:
* Sykingarvaldana sem reiknad er me0 og liklegu naemi peirra fyrir syklalyfjunum (sja kafla 4.4).

* Alvarleika og stadsetningu sykingarinnar.

* Aldur, pyngd og nyrnastarfsemi sjiklingsins, eins og synt er hér ad nedan.

Hafa skal 1 huga notkun annarra lyfjaforma eda samsetninga af Spectracillin (t.d. peirra sem gefa
steerri amoxicillin skammta og/eda mismunandi hlutf6ll amoxicillins og klavulansyru) eins og porf
krefur (sja kafla 4.4 og 5.1).

bessi samsetning af Spectracillin sem notud er handa fulloronum og bérnum >40 kg, gefur
heildardagsskammt sem er 1750 mg af amoxicillini og 250 mg af klavilansyru pegar lyfid er gefid



tvisvar a dag, og 2625 mg af amoxicillini og 375 mg af klavilansyru pegar 1yfid er gefid prisvar a dag,
pegar pad er gefid eins og radlagt er hér fyrir nedan.

Hja bornum < 40 kg; gefur pessi samsetning af Spectracillin hamarksdagsskammt sem er 1.000-2.800
mg amoxicillin og 143-400 mg klavtlansyru, pegar pad er gefid eins og radlagt er hér fyrir nedan. Ef
talin er porf 4 sterri dagsskammti af amoxicillini er malt med pvi ad 6nnur samsetning af Spectracillin
sé valin til a0 fordast 6parflega stora dagsskammta af klavulansyru (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lengd medferdar skal dkvedin samkvamt svorun sjuklingsins. Sumar sykingar (t.d. bein- og
mergbdlga) parfnast medferdar i lengri tima. Medferd skal ekki standa yfir lengur en i 14 daga, 4n
endurmats (sja kafla 4.4 um langvarandi medferd).

Fullordnir og bérn > 40 kg
Nota skal lyfjaform og styrkleika af amoxicillin/klavilansyru samsettum lyfjum sem hentar
fullordnum.

Born <40 kg
Born ma medhondla med amoxicillin/klavalansyru samsettum lyfjum i formi taflna og mixtarudufts,
dreifu, 1 videigandi styrkleika.

Raolagdir skammtar:
* (25 mg+3,6 mg)/kg/dag til (45 mg+6,4 mg)/kg/dag, gefin i tveimur adskildum skommtum;
* thuga ma a0 gefa allt ad (70 mg+10 mg)/kg/dag 1 tveimur adskildum skémmtum vid sumum
sykingum (svo sem mideyrnabolgu, skutabolgu og sykingum i nedri hluta 6ndunarfaera).

Engin klinisk gégn liggja fyrir um skdmmtun amoxicillin/klavtilanssyru 7:1 samsetninga sterri en
(45 mg+6,4 mg)/kg 4 dag hja bérnum yngri en 2 ara.

Engin klinisk gogn liggja fyrir um skommtun amoxicillin/klavalansyru 7:1 samsetninga hja
sjuklingum yngri en 2 manada. bvi er ekki haegt ad gefa skammtaradleggingar fyrir pennan hop.

Aldradir
Engin ad0logun skammta er talin naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 a0 adlaga skammta hja sjuklingum med kreatinin Gthreinsun (CrCl) yfir 30 ml/min. Hja
sjuklingum med kreatinin Gthreinsun minni en 30 ml/min., er ekki maelt med notkun lyfjaforma med
hlutfall amoxicillins 4 moti klavalansyru 7:1, par sem radleggingar um skammtaadlogun liggja ekki
fyrir.

Skert lifrarstarfsemi
Geetid vartdar vio skommtun og fylgist reglulega med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4)

Lyfjagjof
Spectracillin er til inntdku.

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

Medferd ma hefja med stungulyfi samkvemt SmPC stungulyfsins og halda 4fram med lyfjaformi til
inntoku.

Hristid floskuna til ad losa um duftid, beaetid vid tilskildu magni af vatni, hvolfid og hristid.
Hristid floskuna fyrir hverja gjof (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar



Ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju penicillini eda einhverju hjalparefnanna sem eru talin upp i
kafla 6.1.

Saga um alvarleg skyndileg ofneemisviobrogd (t.d. bradaofnami) fyrir 68ru beta-laktam lyfi (t.d.
cefalosporini, carbapenemi eda monobactami).

Saga um gulu eda skerta lifrarstarfsemi af voldum amoxicillins eda klavalansyru (sja kafla 4.8).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Adur en medferd med amoxicillini/klaviilansyru er hafin skal athuga vandlega hvort sjuklingur hafi
adur synt ofnemisvidbrogd vid penicillinum, cefalésporinum eda 6drum beta-laktam lyfjum (sja kafla
4.3 0g 4.8).

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og einstaka sinnum banvan ofnemisvidbrogd (p.m.t. bradaofnaemi
og alvarleg hudviobrogd) hja sjuklingum i medferd med penicillini. Ofneemisviobrogd geta lika proast
yfir i Kounis heilkenni sem felur i sér alvarleg ofneemisviobrogod sem geta valdid hjartadrepi (sja kafla
4.8). Meiri likur eru a ad slik vidbrogd komi fram hja einstaklingum sem hafa s6gu um penicillin
ofnzmi og hja ofnemiseinstaklingum (atopic). Ef ofneemi kemur fram skal hetta medferd med
amoxicillini/klavilansyru og hefja adra videigandi medferd.

Adallega hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbélgu af voldum lyfs (Drug-induced
enterocolitis syndrome) hja bornum sem fa amoxicillin/klavalansyru (sja kafla 4.8). Heilkenni garna-
og ristilbolgu af véldum lyfs felur i sér ofneemisvidbrogd par sem helstu einkennin eru langvinn
uppkost (1-4 klst. eftir inntdku lyfs) an ofnemiseinkenna i hud eda dndunarfeerum. Frekari einkenni
geta verid kvidverkir, nidurgangur, lagprystingur eda hvitfrumnafjélgun asamt daufkyrningafjélgun.
Vart hefur ordid vio sveesin tilfelli, p.m.t. sem leitt hafa til losts.

Ef synt er fram & ad syking er af voldum amoxicillinnaemra(r) lifvera(u) etti ad ihuga ad skipta af
amoxicillini/klavulansyru yfir i amoxicillin, samkvamt opinberum radleggingum.

bessi samsetning Spectracillin hentar ekki pegar mikil haetta er 4 ad liklegir sykingavaldar hafi 6nemi
gegn beta-laktam lyfjum, pegar 6neemid er ekki vegna beta-laktamasa sem er nemur fyrir
klavilansyru. betta lyf 4 ekki ad nota til ad medhondla sykingar af véldum penicillindnamra S.
pneumoniae.

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

Fordast skal notkun amoxicillins/klavilansyru ef grunur leikur 4 einkirningasoétt (mononucleosis), par
sem utbrot sem likjast mislingautbrotum hafa verid tengd pessum sjukdomi eftir notkun amoxicillins.

Notkun allopurinols, samhlida medferd med amoxicillini, getur aukid likur 4 ofneemisviobrogoum i
huo.

Langvarandi notkun getur stundum valdiod fjolgun 6naemra lifvera.

Rodapot dsamt hita og greftri 1 upphafi medferdar geta verid einkenni um brad, ttbreidd graftaratpot

(acute generalised exanthemous pustulosis (AGEP)) (sja kafla 4.8). Ef pessi vidbrogd koma framparf
a0 hetta medferd med amoxicillin/klavilansyru og eru pau i framhaldinu frabending vid hvers konar
notkun amoxicillins.

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



Aukaverkanir i lifur hafa adallega veri0 tilkynntar hja kérlum og 6ldrudum sjuklingum og geetu tengst
langvinnri medferd. Orsjaldan hefur verid greint fra pessum aukaverkunum hja bérnum. Hja 61lum
hépum koma visbendingar og einkenni yfirleitt fram medan 4 medferd stendur eda stuttu eftir hana, en
i sumum tilvikum verda pau ekki greinileg fyrr en nokkrum vikum eftir ad meodferd er hatt. bessi
einkenni ganga yfirleitt til baka. Aukaverkanir 4 lifur geta verid alvarlegar og 6rsjaldan hefur verid
greint fra daudsfollum. ber hafa nar alltaf komid fram hja sjuklingum med alvarlega undirliggjandi
sjukdéma, eda peim sem nota lyf samhlida sem vitad er ad geta haft ahrif 4 lifur (sja kafla 4.8).

Greint hefur veri0 fra syklalyfjatengdri ristilbolgu vid notkun neer allra syklalyfja, og getur hun verid
allt fra pvi ad vera vaeg til pess a0 vera lifshattuleg (sja kafla 4.8). Pvi er mikilvaegt ad hafa pessa
sjukdémsgreiningu i huga hja sjuklingum sem fa nidurgang 4 medan & notkun hvers konar syklalyfja
stendur eda i kjolfario 4 slikri notkun. Ef ristilbolga tengd syklalyfjanotkun kemur fram skal strax
haetta notkun amoxicillins/klavilansyru, leita skal rada hja leekni og hefja videigandi medferd. Vio
pessar adstaedur ma ekki nota lyf sem hindra idrahreyfingar.

Reglulegt mat 4 starfsemi liffeerakerfa, p.m.t. nyrna-, lifrar- og blédmyndunarstarfsemi, er radlagt vid
langvinna medferd.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur komid fram lenging & prétrombintima hja sjiklingum & medferd
med amoxicillini/klavulansyru. Vidhafa skal videigandi eftirlit pegar segavarnarlyfjum er avisad
samhlida. Skammtaadlogun segavarnarlyfja til inntoku gaeti verid naudsynleg til a0 vidhalda askilegri
blodpynningu (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 skert pvagmagn, hefur 6rsjaldan komid fram utfelling i pvagi, (p.m.t. bradur
nyrnaskadi) einkum ef lyfio er gefio 1 20. Vid gjof storra skammta af amoxicillini er radlagt ad
vidhalda nagilegri vokvainntoku og nagilegum pvagutskilnadi til ad minnka likurnar a utfellingu
amoxicillins 1 pvagi. Hja sjuklingum sem eru med pvaglegg skal fylgjast reglulega med pvi ad peir séu
ekki stifladir (sja kafla 4.8 og 4.9).

A medan 4 medferd med amoxicillini stendur skal nota adferdir sem byggjast 4 ensimvirkni
glukoésaoxidasa pegar profa parf fyrir glikosa 1 pvagi, vegna pess ad folsk jakvaed svor geta komid
fram vid notkun adferda sem ekki byggja 4 ensimvirkni.

Klavulansyran 1 Spectracillin getur valdio 0sértekri bindingu & IgG og albiimini 1 himnum raudra
blodkorna og valdid folsku jakveedu Coombs-profi.

Greint hefur verid fra jakvaedum nidurstodum profa vid notkun Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA-profs hja sjaklingum sem fengu amoxicillin/klavilansyru og reyndust sidan lausir vid
Aspergillus-sykingu. Greint hefur verid fra krossverkun vid fjolsykrur og polyfurandsa sem ekki eru
fra Aspergillus med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-profi. bvi skal gaeta vartidar vid
talkun jakveedra nidurstadna ur profum hja sjiklingum sem nota amoxicillin/klavalansyru og stadfesta
paer med 60rum greiningaradferdum.

Hjalparefni

1 ml af tilbtinni Spectracillin mixtaru, dreifu (400 mg + 57 mg)/5 ml inniheldur 1,7 mg af aspartami,
sem breytist fenylalanin. Petta lyfjaform etti ad nota med varad hja sjuklingum med fenylketonmigu.
5 ml af tilbuinni mixtaru, dreifu innihalda 8,5 mg af aspartami (E 951). Aspartam breytist i fenylalanin.
Pad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu. Petta er sjaldgaefur erfdasjukdomur par sem
utskilnadur fenylalanins er 6edlilegur og pad safnast fyrir 1 likamanum.

Engin gdgn eru fyrirliggjandi til ad meta notkun aspartams handa ungabdrnum yngri en 12 vikna, hvorki
klinisk né 6nnur.

A0 teknu tilliti til radlagdra skammta sem lyst er i kafla 4.2 er hamarksmagn af asparatami sem gefa ma
sjuklingi i einum hamarksskammti 18,64 mg og hamarks sélarhringsmagn 59,67 mg.



Lyfi0 inniheldur glikésa
Sjuklingar med glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfio.

Lyfid inniheldur 2,69 mg af natrium i hverrjum 5 ml af tilbainni mixtaru. Lyfid inniheldur minna en 1
mmol (23 mg) af natrium 1 hverrjum 5 ml af tilbuinni mixtaru, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust. Ad
teknu tilliti til radlagdra skammta sem lyst er i kafla 4.2 er hamarksmagn af natrium sem gefa ma
sjuklingi i einum hamarksskammti 5,99 mg og hamarks solarhringsmagn 19,19 mg.

Hver skammtur af lyfinu inniheldur 11,6 mg af kalium (0,29 mmol) sem parf ad hafa i huga hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum a kaliumskertu faedi. Ad teknu tilliti til
radlagora skammta sem lyst er i kafla 4.2 er hAmarksmagn af kalium sem gefa ma sjiklingi i einum
hamarksskammti 24,46 mg (0,63 mmol) og hamarks solarhringsmagn 78,32 mg (2,00 mmol). betta atti
a0 hafa i huga hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum 4 kaliumskertu fzdi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf til inntéku

Segavarnarlyf til inntdku og penicillin syklalyf hafa verid mikid notud an pess ad greint hafi verio fra
milliverkunum. Hins vegar hafa komid fram tilfelli um hakkad INR-hlutfall hja sjuklingum sem nota
acenocoumarol eda warfarin og er avisad medferd med amoxicillini. Ef samhlida notkun er naudsynleg
etti ad fylgjast naid med prétrombintima eda INR-hlutfalli pegar notkun amoxicillins er hafin og pegar
henni er haett. Skammtaadldgun segavarnarlyfja til inntoku getur einnig verid naudsynleg (sja kafla 4.4
og 4.8).

Metotrexat
Penicillin geta dregid ur utskilnadi metotrexats og par med hugsanlega valdid aukinni eiturverkun.
Probensid

Ekki er meelt med samhlida notkun probensios. Probensio dregur ur seytingu amoxicillins i nyrnapiplum.
Samhlida notkun probensios getur leitt til pess ad péttni amoxicillins, en ekki klavulansyru, eykst og
helst ha lengur.

Mycofenodlatmofetil

Hja sjuklingum sem f4 mycofendlatmofetil hefur verid greint fra u.p.b. 50% minnkun a péttni virka
umbrotsefnisins mycofendlsyru (MPA) fyrir skommtun, eftir ad medferd med amoxicillini og
klavtlansyru til innt6ku er hafin. Breytingin 4 péttni fyrir skdmmtun parf ekki ad endurspegla
nakvamlega breytingu a heildarttsetningu fyrir MPA. Pvi 4 almennt ekki ad purfa ad breyta skammti
mycofenolatmofetils pegar ekki liggur fyrir klinisk visbending um truflun 4 starfsemi igraedds lifferis.
Hins vegar skal hafa nakvaemt eftirlit medan a samhlidamedferd stendur og i stuttan tima eftir
syklalyfjamedferdina.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fosturvisis- og
fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Takmorkud goégn um notkun
amoxicillins/klaviilansyru 4 medgongu hja konum benda ekki til aukinnar heettu 4 fadingargdllum.

[ stakri rannsokn hja konum med otimabzrt belgrof var greint fra pvi ad varnandi medferd med
amoxicillini/klavilansyru geeti verid tengd aukinni haettu 4 garnadrepsbolgu (necrotising enterocilitis)
hja nyburum. Fordast skal notkun 4 medgongu nema leknir telji bryna naudsyn til.

Brjostagjof



Bedi efnin eru skilin ut 1 brjostamjolk (ekkert er vitad um ahrif klavilansyru & brjostmylkinginn). bvi
er hugsanlegt a0 nidurgangur og sveppasykingar i slimhidum geti komid fram hja brjostmylkingnum,
pannig a0 heatta geti purft brjostagjofinni. Taka skal tillit til méguleika & auknu naemi. Adeins skal nota
amoxicillin/klavalansyru samhlida brjostagjof eftir ad leknirinn sem styrir medferdinni hefur metid
avinning/aheettu.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til a0 kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Aukaverkanir getu hins vegar komid fram (t.d. ofnemisviobrogd, sundl, krampi) sem gaetu haft dhrif a
haefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur veriod fra eru nidurgangur, 6gledi og uppkost.

Hér 4 eftir eru taldar upp aukaverkanir sem komid hafa fram med amoxicillini/klavilansyru i kliniskum
rannsoknum eda greint hefur verid fra eftir markadssetningu, samkvemt MedDRA flokkun eftir
liffeerum.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni 4 eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10)

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

Sjaldgaefar (>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 hagt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Svkingar af véldum sykla og snikjudyra

Candidasyking i hud og slimhud Algengar
Ofvoxtur 6nemra lifvera Tidni ekki pekkt
Blod og eitlar

Afturkreef hvitkornafaed (p.m.t. daufkyrningafad) M;jog sjaldgeefar
Blooflagnafa0 M;jog sjaldgeefar
Afturkreeft kyrningahrap Tidni ekki pekkt
Bl60lysublodleysi Tioni ekki pekkt
Lenging bladingar- og protrombintima ! Tioni ekki pekkt
Oncemiskerfi"’

Ofsabjugur Tioni ekki pekkt
Bradaofnemi Tioni ekki pekkt
Sermissottarlikt heilkenni Tioni ekki pekkt
Ofnamisadabolga Tidni ekki pekkt
Taugakerfi

Sundl Sjaldgeefar
Hofudverkur Sjaldgaefar
Ofvirkni sem gengur til baka Tidni ekki pekkt




Krampar? Tidni ekki pekkt
Heilahimnubdlga &n bakteriusykingar (aseptic Tidni ekki pekkt
meningitis)

Hjarta

Kounis heilkenni Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri

Nidurgangur Algengar
Ogledi’® Algengar
Uppkost Algengar
Meltingartruflanir Sjaldgaefar
Ristilbolga tengd syklalyfjum* Tidni ekki pekkt
Svort lodin tunga Tidni ekki pekkt
Upplitun tanna'! Tidni ekki pekkt
Heilkenni garna- og ristilbolgu af voldum lyfs Tioni ekki pekkt
Brad brisbolga Tidni ekki pekkt
Lifur og gall

Heekkun 4 AST og/eda ALT? Sjaldgafar
Lifrarbolga® Tidni ekki pekkt
Gula vegna gallteppu® Tidni ekki pekkt
Hiid og undirhiid’

Huoutbrot Sjaldgeefar
Klaoi Sjaldgeefar
Ofsakladi Sjaldgeefar
Regnbogarooi M;jog sjaldgeefar
Stevens-Johnson heilkenni Tidni ekki pekkt
Eitrunardrep i hudpekju Tidni ekki pekkt
Blooruskinnflagningsbolga Tidni ekki pekkt
Brad, utbreidd graftaratpot (AGEP)’ Tidni ekki pekkt
Lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altaekum Tioni ekki pekkt
einkennum (DRESS)

Linulegur IgA sjukdomur Tidni ekki pekkt
Mru og pvagfeeri

Millivefsbolga i nyra Tioni ekki pekkt
Utfelling i pvagi (p.m.t. bradur nyrnaskadi)® Tioni ekki pekkt
'Sja kafla 4.4.

?Sja kafla 4.4.

3Ogledi fylgir oftar staerri skommtum til inntoku. Ef vidbrogd i meltingarfzerum koma fram, ma draga

ur peim med pvi ad taka amoxicillin/klavalansyru vio upphaf maltidar.
“p.m.t. syndarhimnuristilbolga og bleedandi ristilbolga (sja kafla 4.4).

SMidlungsmikil hakkun 4 AST og/eda ALT hefur komid fram hja sjiklingum i medferd med

betalaktamsyklalyfjum, en pyding pessara nidurstadna er ekki 1jos

Ppessi einkenni hafa komid fram vid notkun annarra penicillina og cefalosporina (sja kafla 4.4).




"Ef ofneemishudbolga kemur fram skal medferd heett (sja kafla 4.4).

8Sja kafla 4.9.

?Sj4 kafla 4.4.

19574 kafla 4.3 and 4.4.

"Upplitun tanna hja bérnum hefur drsjaldan verid tilkynnt. G6d tannhirda getur hindrad ad petta gerist
og oftast hverfur petta vid burstun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni og visbendingar um ofskdmmtun

Einkenni fra meltingarvegi og truflun 4 vokva- og blodsaltajafnvaegi geta komid fram.
Amoxicillin utfelling 1 pvagi, sem stundum veldur nyrnabilun, hefur komid fyrir (sja kafla 4.4).
Krampar hafa komid fram hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja peim sem fa stora skammta.

Greint hefur verid fra utfellingu amoxicillins 1 pvagleggjum, einkum eftir gjof storra skammta i &d.
Fylgjast skal reglulega med pvi ad leggirnir séu ekki stifladir (sja kafla 4.4).

Medferod vid eiturverkun

Einkennabundin medferd vid einkennum fra meltingarvegi; fylgjast skal med vatns-/blodsaltajafnvaegi.

Amoxicillin/klavalansyru ma fjarlaegja ur bl6orasinni med bldéoskilun.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blondur penicillina, p.m.t. beta-laktamasa hemlar
ATC-flokkur: JO1CRO2

Verkunarhattur

Amoxicillin er halfsamtengt penicillin (beta-laktam syklalyf), sem hindrar eitt eda fleiri ensim (oft
nefnd penicillin-bindiprotein, PBP) 1 nymyndunarferli peptidoglykans 1 bakteriunni, sem er 6missandi
byggingarpattur i frumuveggnum. Hindrun 4 nymyndun peptidoglykans veikir frumuvegginn, sem
leidir yfirleitt til frumurofs og dauda.

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

Klavulansyra er beta-laktamsamband, byggingarlega skylt penicillinum. Hiin gerir suma beta-
laktamasa 6virka og kemur pannig i veg fyrir ad amioxicillin sé gert 6virkt. Klavalansyran ein sér
hefur ekki klinisk bakteriudrepandi ahrif.

Samband lyfjahvarfa/lythrifa



http://www.lyfjastofnun.is/

Timinn yfir lagmarksheftistyrk (T>MIC) er talinn vera sa pattur sem hefur mest ahrif a4 virkni
amoxicillins.

Orsakir onemis
Tveer meginorsakir onaemis fyrir amoxicillini/klaviilansyru eru:

e Ovirkjun med peim gerdum beta-laktamasa sem klavalansyran hindrar ekki, p.m.t. flokkar B,
CogD.
e Breytingar a penicillin-bindipréteinum, sem draga ur sekni syklalyfsins i markstadinn.
Ogegndraepi bakteria eda utdzlingarkerfi gaetu orsakad eda haft ahrif 4 6naemi bakteria, einkum
Gramneikvadra bakteria.

Viomidunarmork

Vidmidunarmork fyrir lagmarksheftistyrk fyrir amoxicillin/klavilansyru eru pau mork sem
Evropunefndin fyrir nemisprofanir bakteria (The European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) hefur sett.

) Vidmidunarmérk fyrir neemi [pug/mL]!
Lifvera - ,
Neaemar Midlungsmeemar? Onamar
Haemophilus influenzae’ <l - >1
Moraxella catarrhalis’ <l - >1
Staphylococcus aureus’ <2 - >2
Storkuhvataneikveadir stafylokokkar? <0.25 >0,25
Enterococcus'’ <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0.25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0.5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’” - - >8
Loftfelnar Gram-neikvadar érverur! <4 8 >8
Loftfelnar Gram-jakveadar érverur’ <4 8 >8
Vidmidunarmérk 6had tegundum' <2 4-8 >8
'Skrad gildi eru fyrir amoxicillinpéttni. Vid profanir & neemi er péttni klavalansyru akvedin, 2 mg/l.
2Skrad gildi eru fyrir oxacillinpéttni.
3Vidmidunarmork i toflunni eru byggd 4 vidmidunarmérkum fyrir ampicillin
4Vidmidunarmork fyrir 6nemi sem eru R> 8 mg/l tryggja ad allir einangradir stofnar sem geta myndad
onzmi teljast onem.

>Vidmidunarmorkin i téflunni eru byggd 4 vidmidunarmérkum fyrir benzylpenicillin.

Utbreidsla 6namis getur verid mismunandi, landfredilega og had tima, fyrir akvednar tegundir og
@skilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um Onzmi, einkum vid medferd alvarlegra sykinga. Ef
naudsyn krefur skal leita sérfraediradgjafar pegar stadbundin utbreidsla 6nzmis er pannig ad notkun
lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er vafasom.

Tegundir sem algengt er ad séu nemar

Lofthadar Gram-jakvadar orverur
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (methicillin-nemur)
Streptococcus agalactiae




Streptococcus pneumoniae’
Streptococcus pyogenes og adrir beta-blodlysu streptokokkar
Streptococcus viridans hopur

Lofthadar Gram-neikvedar drverur
Capnocytophaga spp.
FEikenellacorrodens

Haemophilus influenzae?
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Loftfalnar 6rverur
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Tegundir par sem dunnid 6nemi getur verid vandamal

Lofthaddar Gram-jakvadar Orverur
Enterococcus faecium *

Lofthadar Gram-neikvaedar drverur
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Lifverur med arfbundid 6nemi

Lofthadar Gram-neikvaedar érverur
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Adrar érverur
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Nattarulegt midlungsmikid nemi i fjarveru dunnins dnemis.

£ Allir meticillinonemir stafylokokkar eru dnamir fyrir amoxicillini/klavalansyru.

' Streptococcus pneumoniae sem eru Onemir fyrir penicillini skal ekki medhondla med pessari
samsetningu af amoxillini/klavulansyru (sja kafla 4.2 og 4.4).

2 Greint hefur verid fra stofnum med skert n&mi i sumum 16ndum Evrépusambandsins, i tidni sem er
heerri en 10%.

5.2 Lyfjahvérf

Frasog



Amoxicillin og klavilansyra eru adskilin a0 fullu i vatnslausn vid lifedlisfraedilegt pH. Baedi efnin
frasogast hratt og vel eftir inntoku. Hamarksfrasog amoxicillins/klavlansyru naest pegar lyfid er tekid
i upphafi maltidar. Eftir inntoku er adgengi amoxicillin/kalvalansyru um 70%. Péttniferlar beggja efna
i plasma eru svipadir og timi a0 hamarkspéttni 1 plasma (Tmax) er 1 hvoru tilviki um ein klukkustund.

béttni amoxicillins og klavilansyru i sermi sem neest med amoxicillini/klavalansyru er svipud peirri
péttni sem faest vid inntdku jafngildra skammta af amoxicillini eda klavulansyru einum sér.

Dreifing

U.p.b. 25% af heildarmagni klavalansyru og 18% af heildarmagni amoxicillins 1 plasma eru
proteinbundin. Aztlad dreifingarrimmal er u.p.b. 0,3-0,4 I/kg fyrir amoxicillin og u.p.b. 0,2 V/kg fyrir
klavalansyru.

Eftir gjof i 20 er haegt ad greina badi amoxicillin og klavalansyru 1 gallblodru, kvidvefjum, hud, fitu,
vodvavef, lidvokva, vokva 1 kvid, galli og grefti. Amoxicillin dreifist ekki 4 fullnagjandi hatt inn i heila-
og manuvokva.

Rannsoknir 4 dyrum benda ekki til pess ad marktaek uppséfnun verdi i vefjum a efnum sem rekja ma til
virku efnanna. Amoxicillin, eins og flest penicillin, ma greina i brjostamjolk. Einnig ma greina
klavulansyru i snefilmagni 1 brjostamjolk (sja kafla 4.6).

Ba0i amoxicillin og klavtilansyra hafa reynst fara yfir fylgju (sja kafla 4.6).
Umbrot

Amoxicillin utskilst ad hluta til, 10-25% af gefnum skammti, i pvagi sem Ovirk penicilloinsyra.
Klavtlansyra umbrotnar ad verulegu leyti hja monnum og hverfur a brott med pvagi og heegdum og sem
koltvisyringur i utondunarlofti.

Brotthvarf
Adal brotthvarfsleid amoxicillins er um nyru, en klavilansyru bedi um nyru og 4 annan hatt.

Amoxicillin/klavalansyra hefur medalhelmingunartima brotthvarfs sem er um ein klukkustund og
heildaruthreinsun sem er ad medaltali um 25 I/klst. hja heilbrigdum einstaklingum. Spectracillin skilst
ad mestu ut 1 pvagi (amoxicillin — pipluatskilnadur, klaviilansyra — gauklasiun) og i litlu magni med
hagdum. Eftir gjof eins skammts til einstaklings med edlilega nyrnastarfsemi skiljast 50-73% af
amoxicillini og um pad bil 25 til 45% af klavalansyru obreytt 1 pvagi eftir 6 til 8 klst.

Samhlida notkun probensids seinkar utskilnadi amoxicillins, en seinkar ekki utskilnadi klavilansyru
um nyru (sja kafla 4.5).

Aldur

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er svipadur hja ungum bdrnum 4 aldrinum kringum 3
manada til 2 ara og eldri bornum og fullordonum. Hja mjég ungum bornum (p.m.t. fyrirburum) skal fyrstu
vikuna eftir feedingu ekki gefa lyfid oftar en tvisvar a 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/klavalansyru hja heilbrigdum korlum og konum reyndist kyn ekki hafa nein
marktaek ahrif a4 lyfjahvorf, hvorki amoxicillins né kalvilansyru.



Skert nyrnastarfsemi

Heildarathreinsun amoxicillins/klavilansyru ur sermi minnkar i hlutfalli vid minnkandi nyrnastarfsemi.
Skerding uthreinsunar er meiri fyrir amoxicillin en fyrir klavtlansyru, par sem haerra hlutfall
amoxicillins er skilid t um nyru. Skommtun vid skerta nyrnastarfsemi parf pvi ad koma i veg fyrir
ozskilega upps6fnun amoxicillins, 4 sama tima og vidhaldid er hafilegri péttni af klavilansyru (sja kafla
4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Geta skal vartidar vid skommtun hja sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi og fylgjast reglulega med
lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum a eexlun.

Rannsoknir med notkun endurtekinna skammta, sem gerdar voru 4 hundum med
amoxicillini/klavalansyru, syndu fram & ertingu i maga og uppkost og upplitun a tungu.

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med Spectracillin eda virkum efnum
pess.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Guargammi

Silikon tvioxid

Kisilkvoda, vatnsfri

Natriumsitrat, vatnsfritt

Sitrénusyra, vatnsfri

Appelsinubragoefni [maismaltodextrin, umbreytt vaxkennd maissterkja (E 1450), natriumsitrat (E 331)]
Tropikalbragdefni [maltodextrin, glikosi, arabiskt gtmmi (E 414), pektin (E 440)]

Sitronubragdefni [maltodextrin, glukosi, arabiskt ghmmi (E 414), pektin (E 440)]

Aspartam (E 951).

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Mixtaruduft, dreifa — 3 ar.
Fullbtin mixtara — 7 dagar pegar htin er geymd i keeliskap (2°C -8°C).

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Mixtaruduft
Geymid vio legri hita en 25°C. Varid raka.

Fullbtin mixtara — sja kafla 6.3.



6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrun natrium-lime-kisil glerflaska (gerd III) lokud med polypropylentappa og poélyetylen
innsiglishring.

60 ml flaska inniheldur 6,3 g af mixtarudufti til ad blanda 35 ml dreifu

100 ml flaska inniheldur 12,6 g af mixtarudufti til ad blanda 70 ml dreifu

200 ml flaska inniheldur 25,2 g af mixtirudufti til ad blanda 140 ml dreifu

Hverri flosku er pakkad i 6skju asamt fylgisedli.

[ 6llum pakkningum er ad finna mzliskeid pannig ad hagt sé ad gefa 1,25 ml, 2,5 ml eda 5 ml af
dreifunni.

A0 auki er i 6llum pakkningum skommtunarsprauta (hélkur: LDPE, stimpill: PS) med loki (LDPE) eda
millistykki (PE) pannig a0 haegt s¢ ad gefa allt ad 5 ml af dreifunni med 0,1 ml ndkvemni.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Adur en tilskildu rammali af hreinu vatni er baett vid lyfjafloskuna skal hrista hana til pess ad losa um
duftio.

Flosku sem inniheldur 6,3 g af dufti skal fylla ad marki 4 midanum meo vatni (31 ml). Hristid par til
a0 einsleit dreifa hefur myndast. Latid standa og fyllid ad marki ef pess er porf. Tilbtin dreifa er

35 ml.

Flosku sem inniheldur 12,6 g af dufti skal fylla ad marki & midanum med vatni (62 ml). Hristid par til
a0 einsleit dreifa hefur myndast. Latid standa og fyllid ad marki ef pess er porf. Tilbtin dreifa er 70
ml.

Flosku sem inniheldur 25,2 g af dufti skal fylla ad marki & midanum med vatni (124 ml). Hristid par til
a0 einsleit dreifa hefur myndast. Latid standa og fyllid ad marki ef pess er porf. Tilbhin dreifa er 140
ml.

5 ml af tilbuinni dreifu innihalda 400 mg af amoxicillini og 57 mg af klavalansyru.

2,5 ml af tilbinni dreifu innihalda 200 mg af amoxicillini og 28,5 mg af klavulansyru.

1,25 ml af tilbuinni dreifu innihalda 100 mg af amoxicillini og 14,25 mg af klavulansyru.

Hristio floskuna fyrir hverja gjof.

Farga skal 6llu énotudu lyfi eda urgangi i samraemi vio gildandi reglur.
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