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Pisomna informacia pre pouZivatela

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma 1 000 mg/200 mg
prasok na injek¢ny/inflizny roztok

amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 zdravotnt sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Amoxicilin/Kyselina klavuldnova AptaPharma a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Amoxicilin/Kyselinu klavulanova
AptaPharma

Ako sa Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amoxicilin/Kyselinu klavulanovii AptaPharma

Obsah balenia a d’alSie informacie

NN kW

1. Co je Amoxicilin/Kyselina klavulinova AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma je antibiotikum a G¢inkuje tym, Ze usmrcuje baktérie,
ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje dve rozne lieiva nazyvané amoxicilin a kyselina klavuldnova.
Amoxicilin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,peniciliny*, ktoré za urcitych okolnosti moézu prestat’
i¢inkovat’ (stant sa neti¢innymi). Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavuldnova) zabrafiuje tomu, aby

k tomuto doslo.

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma sa pouziva u dospelych a deti na liecbu nasledovnych
infekcii:

zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov

infekcie kosti a kibov

vnutrobru$né infekcie

infekcie pohlavnych organov u zien.

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma sa pouziva u dospelych a deti na zabranenie vzniku
infekcii spojenych s rozsiahlymi chirurgickymi vykonmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Amoxicilin/Kyselinu klavulinovi
AptaPharma
Amoxicilin/Kyselinu klavulinovi AptaPharma vam nesmu podat’:
o ak ste alergicky na amoxicilin, kyselinu klavulanov1, penicilin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
o ak ste nickedy mali zavaznu alergickl reakciu na nejaké iné antibiotikum. Mohla sa

prejavovat’ ako kozna vyrazka alebo opuch tvare alebo hrdla.
o ak ste niekedy mali problémy s pecenou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uZivani antibiotika.
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—  Amoxicilin/Kyselinu klavulinovi AptaPharma vam nesmu podat’, ak sa vas tyka nieco
z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nieim isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou pred podanim Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Amoxicilin/Kyselinu klavulanova AptaPharma, obrat'te sa na svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru ak:

° mate infek¢ni mononukledzu (zl'azovl horucku)
° sa lieCite kvoli problémom s peceniou alebo oblickami
) nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou pred podanim Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma.

V niektorych pripadoch moze vas lekar potrebovat’ zistit’, aka baktéria vyvolala infekciu. V zdvislosti
od vysledkov vam méze podat’ ina silu Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma alebo iny
liek.

Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Amoxicilin/Kyselina klavulanovd AptaPharma méze niektoré existujuce stavy zhorsit’ alebo vyvolat’
zavazné vedl'ajsie ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kfc¢e (zachvaty kf¢ov) a zapal hrubého
¢reva. PoCas podavania Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma si musite davat’ pozor na
niektoré priznaky, aby sa znizilo riziko vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,, Stavy, na ktoré si
musite davat pozor*‘ v Casti 4.

Vysetrenia krvi a moc¢u

Ak podstupujete krvné vySetrenia (ako su vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo funkcéné
vySetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukozu), povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze
dostavate Amoxicilin/Kyselinu klavulanova AptaPharma. Je to preto, lebo Amoxicilin/Kyselina
klavulanovéd AptaPharma méze ovplyvnit’ vysledky tychto typov vySetreni.

Iné lieky a Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak uzivate alopurinol (pouziva sa na liecbu dny) spolu s Amoxicilinom/Kyselinou klavulanovou
AptaPharma, moze byt pravdepodobne;jsie, Ze sa u vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouziva sa na liecbu dny), vas lekar sa méze rozhodnit,, ze vam upravi davku
Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma.

Ak spolu s Amoxicilinom/Kyselinou klavulanovou AptaPharma uzivate lieky, ktoré zabranuju
zrazaniu krvi (ako je warfarin), moze byt potrebné urobit’ vam dodato¢né krvné vysSetrenia.

Amoxicilin/Kyselina klavulanovd AptaPharma méze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na
lie¢bu rakoviny alebo reumatickych ochorent).

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma méze ovplyvnit’ u¢inok mofetil-mykofenolatu (liek
pouzivany na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma méze mat’ vedl'ajsie ucinky a priznaky mozu spdsobit’,
ze nebudete schopny viest’ vozidlo. Ak sa necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.
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Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma obsahuje sodik a draslik:

° Tento liek obsahuje 62,9 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekéne;j
liekovke. To sa rovna 3,1 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

° Tento liek obsahuje priblizne 39,1 mg (1,0 mmol) draslika. Musi sa vziat’ do tivahy
u pacientov so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom draslika.

3. Ako sa Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma podava

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

Odporucané davky su:

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

Standardna davka 1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin.

Na zastavenie infekcie pocas a po operacii 1 000 mg/200 mg pred operaciou v ¢ase, ked’
vam podavaju anestetikum.

Davka sa moze lisit’' v zavislosti od typu operacie,
ktorti podstupujete. Vas lekar modze zopakovat’
podanie davky, ak vaSa operacia trva dlhSie nez 1

hodinu.
Deti s telesnou hmotnost’ou niZzSou ako 40 kg
° Vsetky davky sa vypocitaji na zaklade telesnej hmotnosti dietat’a stanovenej v kilogramoch.
Deti vo veku 3 mesiace a starSie 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
hmotnost'ou nizsiu ako 4 kg kazdych 12 hodin.
Pacienti s problémami obliciek a pefene
° Ak mate problémy s oblickami, mdzete dostat’ int davku. Vas lekar moze zvolit’ inu silu lieku
alebo iny liek.
° Ak mate problémy s peceniou, vas lekar vas bude dokladne sledovat’ a moze Castejsie robit’

pravidelné vySetrenie funkcie pecene.

Ako vam Amoxicilin/Kyselinu klavulanovii AptaPharma podaju

° Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma sa podava vo forme injekcie do Zily alebo ako
vnutrozilova infuzia.

° Pocas liecby Amoxicilinom/Kyselinou klavulanovou AptaPharma dbajte na to, aby ste pili
dostatocné mnozstvo tekutin.

° Za normalnych okolnosti vam nebudi Amoxicilin/Kyselinu klavulanovia AptaPharma podéavat

dlhsie ako 2 tyzdne bez toho, aby lekar liecbu skontroloval.

Ak vam podaju viac Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma, ako sa odporuca

Nie je pravdepodobné, ze vam podaju prili§ vel'’ké mnozZstvo licku. Ak si ale myslite, Zze vam podali
prili§ velké mnozstvo Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Prejavmi moze byt’ podrazdeny zaludok (nevolnost’,
vracanie alebo hnacka) alebo kice.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie t¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri podéavani tohto lieku sa m6zu objavit’ nizSie uvedené vedlajsie ucinky.

Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

° kozna vyrazka

° zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa prejavi ako cervené alebo purpurové vyvysené

bodky na kozi, ale moze postihnit’ aj iné Casti tela

horacka, bolest kibov, opuchnuté uzliny v hrdle, v podpazusi alebo slabinach

opuch, niekedy tvare alebo hrdla (angioedém), spdsobujuci tazkosti s dychanim

kolaps

bolest’ na hrudniku v savislosti s alergickymi reakciami, ktord moéze byt priznakom srdcového

infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

— Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzZite kontaktujte lekara. Prestaiite
pouzivat’ Amoxicilin/Kyselinu klavulanova AptaPharma.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého creva, ktory spdsobuje vodnati hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolesti brucha
a/alebo horucku.

Akutny zapal podZaludkovej zZPazy (akatna pankreatitida)
Ak mate zavaznu a pretrvavajiacu bolest’ v oblasti zaludka, moze to byt’ prejav akttnej pankreatitidy.

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

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

— Ak sa u vés vyskytnt tieto priznaky, ¢o najskor kontaktujte lekara.

Casté vedPajsie uinky

Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

° afta (kandidoza — kvasinkova infekcia posvy, tst alebo koznych zahybov)
) hnacka.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

° kozna vyrazka, svrbenie

° vyvysena svrbiva vyrazka (zihl'avka)

° nevolnost’ (nauzea), najmé pri podavani vysokych davok

— ak vas to postihuje, pouzivajte Amoxicilin/Kyselinu klavulanovi AptaPharma pred jedlom
° vracanie

° porucha travenia

. zavrat

° bolest hlavy.

Mene;j casté vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
° zvySena hladina niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedlajsie uinky
Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
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° 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 spozorujte niektory z tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

° opuch a s¢ervenenie pozdiz ily, ktora je mimoriadne citliva na dotyk

Zriedkavé vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
) nizky pocet buniek zucastiiujucich sa zrazania krvi
) nizky pocet bielych krviniek.

Castost’ neznima

Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

° alergické reakcie (pozri vyssie)
zapal hrubého creva (pozri vyssie)
zapal membrén obklopujucich  mozog a miechu (aseptickd meningitida)
zavazné kozné reakcie:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma okolo ust, nosa, o¢i a
pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujuca
rozsiahle odlupovanie koze (viac ako 30 % povrchu tela - toxicka epidermdalna nekrolyza)

- rozsiahla ¢ervena kozna vyrdzka s malymi pl'uzgiermi obsahujucimi hnis (buldzna exfoliativna
dermatitida)

- Cervena Supinata vyrazka s hr¢kami 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 systemovymi priznakmi (DRESS,
skratka z anglického vyrazu Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms))

- vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $nura peral (IgA
linearna dermatdza)

— Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

° zapal pecene (hepatitida)
zltacka, spdsobena zvysenou hladinou bilirubinu (latka tvorend v peceni) v krvi, ktora spdsobi,
ze vaSa koZa a o¢né bielka zoZzltni

° zapal kanalikov v oblickach

° pomalSie zrazanie krvi

° ktce (u l'udi, ktori uzivaju vysoké davky Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma

alebo maju problémy s oblickami).

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri vySetreni krvi alebo mocu:

° zavazné znizenie poctu bielych krviniek
° nizky pocet ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)
° krystaly v moci veduce k akiitnemu poskodeniu obliciek.

Hlasenie vedPajSich icinkov

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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amoxicilin/Kyselinu klavulanovi AptaPharma

Datum exspiracie a pokyny na uchovavanie uvedené na Stitku st informéacie urcené pre lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika. Lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra pripravia vas liek. Ma sa
pouzit’ do 20 minut po rekonstitacii.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00791-Z1A

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informécie

Co Amoxicilin/Kyselina klavulinova AptaPharma obsahuje

) Liecivo je amoxicilin a kyselina klavulanova. Jedna injek¢nd liekovka obsahuje sodnt sol’
amoxicilinu, ktord zodpoveda 1 000 mg amoxicilinu a klavulan draselny, ktory zodpoveda 200 mg

kyseliny klavulanove;.

Liek neobsahuje Ziadne d’alsie zlozky. Dalsie délezité informacie o sodiku a drasliku v
Amoxiciline/Kyseline klavulanovej AptaPharma si v§ak pozrite v Casti 2.

Lekar, zdravotna sestra alebo lekdrnik pripravi injekciu pred pouzitim pomocou vhodného roztoku
(ako je voda na injekcie alebo injekény/infuzny roztok).

Ako vyzera Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma a obsah balenia

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma 1 000 mg/200 mg prasok na injekény/infizny roztok sa
dodava v injek¢nych liekovkach z ¢ireho skla s obsahom sterilného prasku na pripravu
injekcie/infuzie. Injekéné liekovky st dodavané v baleniach s 1, 10 a 100 injekénymi liekovkami.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Cubl'ana

Slovinsko

Vyrobca
LABORATORIO REIG JOFRE S.A.

Jarama 111, Poligono Industrial
45007 Toledo
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Slovinsko Amoksicilin/klavulanska kislina AptaPharma 1000 mg/200 mg prasek za
raztopino za injiciranje/infundiranje

Rakusko Amoxicillin/Clavulanséure AptaPharma 1000 mg/200 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Bulharsko Amoxkcunmind/ KnaBymnanosa kucenuna Anra®apma 1000 mg/ 200 mg
[pax 3a MHXKEKIMOHEH/NH(PY3MOHEH pa3TBOP

Ceska republika Amoxicillin/Clavulanic Acid AptaPharmajj

Chorvatsko Amoksicilin/klavulanska kiselina AptaPharma 1000 mg/200 mg prasak

za otopinu za injekciju/infuziju
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Mad’arsko Amoxicillin/Klavulansav AptaPharma 1000 mg/200 mg por oldatos
injekcidhoz vagy infuzidhoz

Malta Amoxicillin/clavulanic acid AptaPharma 1000 mg/200 mg powder for
solution for injection/infusion

Pol'sko Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Rumunsko Amoxicilind/Acid clavulanic AptaPharma 1000 mg/200 mg pulbere
pentru solutie injectabild/perfuzabila

Slovensko Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma 1 000 mg/200 mg prasok
na injek¢ény/infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.
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Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
DalSie informacie najdete v Siihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Podavanie

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma sa moze podavat’ bud’ pomalou intravendznou
injekciou poc€as 3 az 4 minut priamo do Zily alebo do katétra alebo infuziou trvajiicou 30 az 40 minut.
Amoxicilin/Kyselina klavulanov4 AptaPharma nie je vhodna na intramuskulérne podanie.

Rekonstitucia

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.

Rekonstitucia/zriedenie sa musi vykonat za aseptickych podmienok. Pred podanim je potrebné roztok
vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice alebo ¢i nedoslo k zmene farby. Roztok sa mé
pouzit’, iba ak je Ciry a bez Castic.

Injekéné liekovky Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma nie st vhodné na viacdavkové
pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Priprava roztokov na intravenoznu injekciu

Voda na injekcie Ph. Eur. je normalne rozpustadlo. Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma

1 000 mg/200 mg sa mé rozpustit’ v 20 ml rozpustadla. Takto sa ziska priblizne 20,9 ml roztoku na
jednorazové pouzitie. Pocas rekonstitiucie sa moze alebo nemusi vytvorit’ prechodné ruzové sfarbenie.
Rekonstituované roztoky su zvycajne bezfarebné az zltej farby.

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma sa ma podat’ do 20 minut od rekonstitiicie.

Priprava roztokov na intravenoznu infuziu

Amoxicilin/Kyselina klavulanova AptaPharma sa ma rekonstituovat’ tak, ako je opisané vyssie pri
priprave injekcie. Rekonstituovany roztok sa ma okamzite pridat’ k 100 ml infazneho roztoku pouzitim
minivaku alebo in-line byrety.

Ma sa pouzit’ iba Ciry roztok bez Castic.

Stabilita pripravenych roztokov

Rekonstituované injekéné liekovky (na intravendznu injekciu alebo pred zriedenim na infiziu)

Rekonstituovany roztok (1 injekéna liekovka s 20 ml vody na injekcie Ph. Eur.) sa ma pouzit’ do 20
mint alebo zriedit’ okamzite.

Zriedeny na intravendznu infuziu

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana na 2-3 hodiny pri 25 °C alebo 6 hodin
pri 5 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany a zriedeny roztok (1 rekonstituovana
injekéna liekovka v minimalnom objeme 100 ml infazneho roztoku) pouzit’ okamzite.

Intravendzne inflzie amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa mézu podat’ v roznych intravenéznych
roztokoch. Uspokojivé koncentracie antibiotika sa udrzuja pri 5 °C a pri izbovej teplote (25 °C) v
odporucanych objemoch v nasledovnych infuznych roztokoch. Ak sa rekonstituuju a udrziavaju pri
izbovej teplote (25 °C), podévanie infuzii sa ma ukoncit’ v priebehu ¢asov uvedenych v tabul’ke niZsie.
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Intraven6zna infuzia Obdobie stability pri 25 °C

\Voda na injekcie Ph. Eur. 3 hodiny

0,9 % (9 mg/ml) infizny roztok chloridu sodného 3 hodiny
Injekény roztok chloridu sodného 1959 (Ringerov roztok) 2 hodiny
Intravendzna infuzia mliecnanu sodného (Ringer- 2 hodiny
mlieCnan: Hartmannov roztok)

0,3 % w/v (3 mg/ml) inflizny roztok chloridu draselného a 2 hodiny

0,9 % w/v (9 mg/ml) inflzny roztok chloridu sodného

Na uchovavanie pri 5 °C sa m6zu rekonstituované roztoky Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej
AptaPharma pridat’ do vopred vychladenych infiznych vakov obsahujucich bud’ vodu na injekcie Ph.
Eur. alebo 0,9 % w/v roztok chloridu sodného BP, ktoré sa m6zu uchovavat’ az do 6 hodin. Potom sa
ma inflzia podat’ okamzite po dosiahnuti izbovej teploty.

Stabilita roztokov Amoxicilinu/Kyseliny klavulanovej AptaPharma zavisi od koncentracie. V pripade,
7e je potrebné pouzit’ koncentrovanejsie roztoky, je potrebné zodpovedajucim spdsobom upravit
obdobie stability.

Amoxicilin/Kyselina klavulanovd AptaPharma je menej stabilny v infiizidch obsahujucich glukézu,
dextran alebo hydrogenuhlicitan. Rekonstituované roztoky amoxicilinu/kyseliny klavuldnovej sa mézu

podavat’ pomocou katétra pocas obdobia 3 az 4 minut.

Vsetok zvySny roztok antibiotika sa musi zlikvidovat’.



