Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02879-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Amoksiklav 600 mg
Amoksiklav 1,2 g
prasok na injekény/infazny roztok

amoxicilin/kyselina klavuldnova

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amoksiklav a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Amoksiklav
Ako sa Amoksiklav podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amoksiklav

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e N

[
.

Co je Amoksiklav a na ¢o sa pouziva

Amoksiklav je antibiotikum a u¢inkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie.
Obsahuje dve rdzne lieCiva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny
lie¢iv nazyvanych ,,peniciliny*, ktoré za urcitych okolnosti mozu prestat’ u¢inkovat’ (stanu sa
neu¢innymi). Daliia G¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabratiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Amoksiklav sa pouziva u dojciat a deti na liecbu nasledujucich infekcii:
e zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mikkych tkaniv vratane infekcii zubov

infekcii kosti a kibov

vnutrobru$né infekcie

infekcie pohlavnych organov u zien.

Amoksiklav sa pouziva u dospelych a deti na prevenciu (predchadzanie vzniku) infekcii spojenych
s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Amoksiklav

Amoksiklav vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na amoxicilin, kyselinu klavuldnovt alebo penicilin,

- ak ste niekedy mali zdvaznu alergickt reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ ako kozna vyrazka alebo opuch tvare alebo hrdla.
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- ak ste nickedy mali problémy s pecenou alebo zltacku (zoZltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  Amoksiklav vim nesmi podat’, ak sa vas tyka nieco z vy$Sie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im
isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou pred podanim
Amoksiklavu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Amoksiklav, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotna
sestru ak:

e mate infek¢nlt mononukledzu (z'azova horacku),

e sa liecite kvoli problémom s pecenou alebo oblickami,

e nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z vyssie uvedeného tyka, porad’'te sa so svojim lekdrom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou pred podanim Amoksiklavu.

V niektorych pripadoch méze vas lekar potrebovat’ zistit,, aka baktéria vyvolala infekciu. V zavislosti
od vysledkov vam moéze predpisat’ inu silu kombinacie amoxicilinu/kyseliny klavulanovej alebo iny
liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Amoksiklav mo6ze niektoré existujuce zdravotné problémy zhorsit’ alebo vyvolat’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kiCe (zachvaty ki¢ov), problémy s peceniou, kvasinkové
infekcie a zapal hrubého ¢reva. Pocas podavania Amoksiklavu si musite davat’ pozor na niektoré
priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,, Priznaky, na ktoré si
musite davat’ pozor* v Casti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné testy (napriklad vysetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo funkéné vysetrenie
pecene) alebo vySetrenie mocu (na glukdzu), povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ze dostavate
Amoksiklav. Je to preto, lebo tento lieck moze ovplyvnit’ vysledky tychto typov vysetreni.

Iné lieky a Amoksiklav

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis a rastlinné lieky, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak uzivate alopurinol (na liecbu dny) spolu s Amoksiklavom, méze byt pravdepodobne;jsie, Ze sa
u vas objavi alergicka kozna reakcia.

Probenecid (pouziva sa na liecbu dny), sibezné pouzivanie probenecidu méze znizit’ vylucovanie
amoxicilinu a neodporuca sa.

Ak spolu s Amoksiklavom uzivate lieky, ktoré zabranuji zrazaniu krvi (ako je warfarin), méze byt
potrebné urobit’ vam dodato¢né krvné vySetrenia.

Metotrexat (pouzivany na liecbu rakoviny, reumatickych ochoreni a zavaznej psoriazy), peniciliny
modzu znizit’ vyluovanie metotraxatu, co moze sposobit’ zvysenie vyskytu vedlajsich ucinkov.

Ak spolu s Amoksiklavom uzivate aj liek s lie¢ivom mofetil-mykofenolat, po¢as uzivania tejto
kombinacie a kratko po ukoncéeni antibiotickej lie¢by vas lekar bude musiet’ starostlivo sledovat’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekdrom, lekarmikom alebo zdravotnou sestrou.
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Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku

Amoksiklav 600 mg

Tento liek obsahuje 1,437 mmol (33 mg) sodika v injekcnej liekovke, ¢o zodpoveda 1,6 % WHO
odporicaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu. Musi sa vziat’ do tivahy
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v injekénej liekovke; t.j. v podstate
zanedbateIné mnozstvo draslika.

Amoksiklav 1.2 g

Tento liek obsahuje 2,874 mmol (66,1 mg) sodika v injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 3,2 % WHO
odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu. Musi sa vziat’ do tivahy
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 1,054 mmol (41,2 mg) draslika v injekcnej lieckovke. Musi sa vziat’ do uvahy
u pacientov so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom
draslika.

3. Ako sa Amoksiklav podava

Tento liek si nikdy nebudete podavat’ vy sami. Tento lieck vam poda kvalifikovana osoba, akou je lekar
alebo zdravotna sestra.

Zvycajné davky su:

Dospeli a deti s telesnou hmotnost’ou 40 kg a viac

Standardna davka 1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin.
Pri predchadzani vzniku infekcii pocas a po 1 000 mg/200 mg pred operaciou v ¢ase, ked’
operacii vam podavaju anestetikum.

Davka sa moze lisit’ v zavislosti od typu operéacie,
ktoru podstupujete. vas lekar méze zopakovat’
podanie davky, ak vasa operacia trva dlhSie nez 1
hodinu.

Deti s telesnou hmotnost’ou menej ako 40 kg
- Vsetky davky sa vypocitaju na zaklade telesnej hmotnosti diet’at’a stanovenej v kilogramoch.

Deti vo veku 3 mesiace a viac 25 mg/5 mg na kilogram telesnej hmotnosti
kazdych 8 hodin.

Deti mladsie ako 3 mesiace alebo s telesnou 25 mg/5 mg na kilogram telesnej hmotnosti

hmotnostou menej ako 4 kg kazdych 12 hodin.

Pacienti s poruchami funkcie obli¢iek alebo pecene
e Ak mate problémy s oblickami, vas lekar m6ze zmenit’ davku lieku. vas lekar moze zvolit’ inu
silu lieku alebo iny liek.
e Ak mate problémy s peCetiou, vas lekar vdm moZe CastejSie robit’ krvné testy na funkéné
vySetrenie pecene.

Ako vam Amoksiklav podaju
e Amoksiklav sa podava formou injekcie do Zily alebo ako vnutrozilova infuzia.
e Pocas liecby Amoksiklavom dbajte na to, aby ste pili dostatocné mnozstvo tekutin.
e Zanormalnych okolnosti vam budi Amoksiklav podavat’ maximalne 2 tyzdne. Potom lekar
prehodnoti vas stav.
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Ak vam podaju viac Amoksiklavu, ako sa odporuca

Nie je pravdepodobné, ze vam podaju prili§ vel'’ké mnoZstvo lieku. Ak mate pocit, ze vam podali prili$
vel'ké mnozstvo Amoksiklavu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre. V takomto pripade sa moZu u vas objavit’ zalido¢né t'azkosti (nutkanie na vracanie, vracanie
alebo hnacka) alebo kice.

Ak mate d’alsie otazky tykajtice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.
4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri podavani tohto lieku sa mozu objavit’ nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor
Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 0s6b)
e kozna vyrazka, z ktorej sa moze vytvorit’ pluzgier a ktora vyzera ako maly ter¢ (v strede

tmavé bodky obkolesené bledSou plochou s tmavym prstencom po okraji — multiformny
erytém)

=> Ak sa u vés objavi vyssie uvedeny priznak, ihned’ vyhPadajte lekara.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)
Alergické reakcie:
e kozna vyrazka,
e zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako ¢ervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale méze postihnut’ aj d’alSie Casti tela,
horagka, bolest’ kibov, opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo slabinach,
opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim,
kolaps,
bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktord moéze byt’ priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom),
e zavazné kozné reakcie:
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujiicou sa kozou, najmai okolo ust, nosa, oci a
pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujlica
rozsiahle odlupovanie koZe (viac ako 30 % povrchu tela - toxickd epidermalna nekrolyza)
- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s malymi pl'uzgiermi obsahujtcimi hnis (bulozna
exfoliativna dermatitida)
- ¢ervena Supinatd vyrazka s hrckami pod kozou a pluzgiermi (exantematozna pustuloza).
- priznaky podobné chripke s vyrazkou, horackou, opuchnutymi uzlinami a nezvy€ajnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvysenia poctu bielych krviniek (eozinofilia)
a pecenovych enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS))
- Cervena vyrazka zvéacsa pritomna na oboch Castiach zadku, hornej ¢asti vnutornej strany
stehien, v podpazusi, na krku (symetricky liekmi navodeny intertrigindzny a flexuralny
exantém (Symmetrical Drug-Related Intertriginous and Flexural Exanthema, SDRIFE)).

-> Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite
pouzivat’ Amoksiklav.
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Zapal hrubého creva
Zapal hrubého Creva, ktory sposobuje vodnati hnacku, zvy€ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
brucha a/alebo hortcku.

Akutny zdpal podZaludkovej {lazy (akiitna pankreatitida)
Ak mate zavaznu a pretrvavajucu bolest’ v oblasti zalidka, moze to byt’ prejav akatnej pankreatitidy.

Enterokolitida vyvoland liekom (DIES, drug-induced enterocolitis syndrome)

Enterokolitida vyvolana liekom (zapal tenkého a hrubého ¢reva) bola hldsena hlavne u deti, ktoré
dostavali amoxicilin/kyselinu klavulanovi. Ide o urcity druh alergickej reakcie s hlavnym priznakom
opakovaného vracania (1-4 hodiny po podani lieku). Dalgie priznaky mozu zahfiat’ bolest’ brucha,
pocit unavy, hnacku a nizky krvny tlak.

Problémy s peleriou
e zapal pecene (hepatitida)
e  7ltacka, sposobena zvysenou hladinou bilirubinu (latka tvorena v peceni) v krvi, ktord spdsobi,
ze vasa koza a o¢né bielka zozltnu

Zapal membran obklopujucich mozog a miechu (tzv. asepticka meningitida), ktorej prejavmi st
stuhnuta Sija, bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka alebo dezorientécia.

Zdpal kandlikov v obli¢kach (intersticialna nefritida) prejavujica bolestami v boku, bolestou
hlavy, ospalost’'ou, slabost’ou, nevol'nost’ou, nechutenstvom.

K¥#cée (u Tudi, ktori uzivaju vysoké davky Amoksiklavu alebo maji problémy s oblickami).

=> Ak sa u vés objavi niektory z vysSie uvedenych priznakov ihned’ vyhPadajte lekara.

Iné vedlPajsie ucinky

Casté (postihuju menej ako 1 z 10 0sdb)

e afta (kandid6za — kvasinkovéa infekcia posvy, tst alebo koznych zahybov)
e hnacka.

Menej casté (postihuju menej ako 1 zo 100 0s6b)
e nutkanie na vracanie (nauzea), najma pri podavani vysokych davok.
vracanie, nevolnost’
porucha travenia
kozna vyrazka, svrbenie
vystupena svrbiva vyrazka (zihlavka)
zé&vrat
bolest’ hlavy.

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
e zvySena hladina niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 zo 1000 0sdb)
e opuch a zadervenanie pozdiZ Zily v mieste podania injekcie, ktora je mimoriadne citliva na
dotyk (tromboflebitida)

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
e nizky pocet krvnych dosti¢iek (bunky zac¢astitujuce sa zraZania krvi)
e nizky pocet bielych krviniek (reverzibilna leukopénia)

Nezndame (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov)
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e Vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $nura peral (IgA
linearna dermatdza)
e pomalsie zraZanie krvi

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri vysetreni krvi alebo mocu:
e vyrazné zniZenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza)
e nizky pocet Cervenych krviniek (hemolytickd anémia)
e kryStaly v moci vedice k akitnemu poskodeniu obliciek.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amoksiklav

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovavajte vo vnutornom a vonkajSom obale.
Podmienky uchovévania po rekonstittcii:

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Roztok sa nesmie uchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivajte Amoksiklav po datume exspirécie, ktory je uvedeny na skatul’ke po ,,EXP*.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amoksiklav obsahuje

Amoksiklav 600 mg:

- Liecivo je amoxicilin 500 mg vo forme sodnej soli amoxicilinu a kyselina klavulanova 100 mg

vo forme klavulanatu draselného. Pomer lieciv je 5:1.
Liek neobsahuje d’alsie zlozky.

Amoksiklav 1,2 g:

- Liecivo je amoxicilin 1 000 mg vo forme sodnej soli amoxicilinu a kyselina klavuldnova 200 mg
vo forme klavulanatu draselné¢ho. Pomer lieciv je 5:1.
Liek neobsahuje d’alsie zlozky.

Ako vyzera Amoksiklav a obsah balenia
Amoksiklav je biely az svetlozlty prasok.

Amoksiklay 600 mg

20 ml injekéna liekovka z bezfarebného skla typu II s brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom s
vyklapacim vieCkom;

Velkosti baleni pre 1, 5, 10 injekénych liekoviek.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Amoksiklay 1,2 g

20 ml injekéna liekovka z bezfarebného skla typu II s brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom s
vyklépacim vieckom,;

len pre infuzie:

Velkosti baleni pre 1, 5, 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl
Rakusko

Lek Prevalje
Perzonali 47
2391 Prevalje
Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

DalSie informacie najdete v Siihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Rekonstitucia musi prebiehat’ za aseptickych podmienok. Roztok sa musi pred podanim vizudlne
skontrolovat’ pre pritomnost’ ¢iastociek. Roztok sa moéze pouzit’ len ak je ¢iry a bez obsahu ¢iastocCiek.
Akykol'vek nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Len na jednorazové pouzitie.

Podévanie

Amoksiklav sa m6ze podavat’ bud’ intravendznou injekciou poddvanou pomaly pocas 3 az 4 minut
priamo do zily alebo do katétra alebo infuziou trvajucou 30 az 40 mintit. Amoksiklav nie je vhodny na

intramuskularne podanie.

Priprava roztokov

Priprava injekénych intravendznych roztokov

Amoksiklay 600 mg
Priprava intravendznych injekcii:
Injekéné liekovky s obsahom 500/100 mg st zriedené vodou na injekcie s objemom 10 ml az 20 ml.
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Injek¢na lickovka s | Voda na injekcie | Objem Koncentrécia po
obsahom po rekonstitacii * rekonstitucii *
500/100 mg 10 ml 10,0 ml 50,0/10,0 mg/ml
500/100 mg 20 ml 20,2 ml 24,8/5,0 mg/ml

% - /. v 7 , v,.7 1°
udaje su zalozené na laboratérnych Studiach

Priprava intravenoznych infuzii:

Rekonstitucia infuzneho roztoku pripraveného na pouzitie sa musi uskutocnit’ vo viacerych krokoch,
aby sa umoznila rekonstitucia celého objemu, potrebného pre infuzny roztok:

Injekéné liekovka s obsahom 500/100 mg je najprv rekonstituovana jednou z kompatibilnych
intravenoznych tekutin vo svojej injekcnej liekovke. Tento roztok sa ma potom preniest’ do vhodného
infuzneho vaku, ktory musi obsahovat’ rovnaku kompatibilna tekutinu, aka bola pouzita na
rekonstiticiu. Je potrebné dodrziavat’ kontrolované a validované aseptické podmienky.

Injekené liekovky s obsahom 500/100 mg st zriedené vodou na injekcie s objemom 25 alebo az 50 ml
alebo nasledovnymi tekutinami: fyziologicky roztok, 167 mmol/l roztok mlie¢nanu sodného, Ringerov
roztok, Hartmannov roztok.

Ak je liek rozpusteny vo vode na injekcie, tak ako bolo $pecifikované, tento roztok méze byt’
zmieSany s nasledovnymi roztokmi: voda na injekcie, fyziologicky roztok, 167 mmol/l mlie¢nanu
sodného, Ringerov roztok, Hartmannov roztok.

Amoksiklay 1,2 g
Priprava intravenoznych injekcii:
Injekéné liekovky s obsahom 1000/200 mg su zriedené vodou na injekcie s objemom 20 ml.

Injekena liekovka s
obsahom

Voda na injekcie

Objem
po rekonstitacii *

Koncentracia po
rekonstitacii *

1000/200 mg

20 ml

20,25 ml

49,4/9,9 mg/ml

* s . /. ~ 7 , v, 1°
udaje su zaloZené na laboratornych Stadiach

Priprava intravenoznych infzii:

Rekonstitucia infazneho roztoku pripraveného na pouzitie sa musi uskuto¢nit’ vo viacerych krokoch,
aby sa umoznila rekonstitacia celého objemu, potrebného pre infizny roztok:

Injek¢na liekovka s obsahom 1000/200 mg je najprv rekonstituovana jednou z kompatibilnych
intravenoznych tekutin vo svojej injekcnej liekovke. Tento roztok sa ma potom preniest’ do vhodného
infuzneho vaku, ktory musi obsahovat’ rovnaku kompatibilna tekutinu, aka bola pouzita na
rekonstitticiu. Je potrebné dodrZiavat’ kontrolované a validované aseptické podmienky.

Injekené lieckovky s obsahom 1000/200 mg su zriedené vodou na injekcie s objemom 50 ml alebo az
100 ml alebo nasledovnymi tekutinami: fyziologicky roztok, 167 mmol/l mlie¢nanu sodného,
Ringerov roztok, Hartmannov roztok.

Ak je liek rozpusteny vo vode na injekciu, tak ako bolo Specifikované, tento roztok méze byt
zmieSany s nasledovnymi roztokmi: voda na injekcie, fyziologicky roztok, 167 mmol/l mlie¢nanu
sodného, Ringerov roztok, Hartmannov roztok.

Roztok na intravendznu infiiziu sa ma podat’ cely naraz v priebehu 60 minut po priprave.

Po rozpusteni vo vode na injekcie sa moze objavit’ prechodné ruzové zafarbenie; roztok sa potom
vel'mi rychlo stane znovu ¢irym.
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Stabilita pripravenych roztokov

Cas pouzitelnosti: 2 roky

Rekonstituovany roztok: Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda rekonstitucie nezabrani riziku
mikrobialnej kontaminacie, sa ma injek¢ny a infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, Cas a podmienky uchovévania st zodpovednostou pouzivatela.

Rekonstituovany roztok sa nesmie uchovavat’ v mraznicke.

Inkompatibility
Amoksiklav/kyselina klavulanova sa nema miesat’ s roztokmi aminokyselin, tukovymi emulziami,

krvou a roztokmi glukozy.

Amoksiklav/kyselina klavulanové su menej stabilné v infuznych roztokoch obsahujucich dextran
alebo bikarbonaty. Rekonstituovany roztok sa preto nema pridavat’ do takychto roztokov ale moze byt
vstreknuty do kvapkacej hadi¢ky po dobu troch az Styroch minnt.

Amoksiklav sa nema miesat’ s aminoglykozidami in vitro kvoli ich moznej inaktivacii amoxicilinom.



