Auglavin PPH, saszetki (Amoxicillinum, Acidum clavulanicum). Skiad i posta¢: Kazda saszetka zawiera amoksycyline trojwodng w ilosci
odpowiadajacej 875 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) i potasu klawulanian, rozcierka w ilosci odpowiadajacej 125 mg kwasu
klawulanowego (Acidum clavulanicum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam (E 951), maltodekstryna. Kazda saszetka
zawiera 20 mg aspartamu. Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce. Proszek barwy biatawej do zéttawej. Wyglad
zawiesiny po przygotowaniu: zawiesina o barwie biatawej do kremowej, o zapachu truskawkowym. Wskazania: Amoksycylina z kwasem
klawulanowym wskazana jest do leczenia nastepujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych: ostre bakteryjne zapalenie zatok
(wlasciwie rozpoznane); ostre zapalenie ucha $rodkowego; zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wtasciwie rozpoznane);
pozaszpitalne zapalenie ptuc; zapalenie pecherza moczowego; odmiedniczkowe zapalenie nerek; zakazenia skoéry i tkanek miekkich,
zwlaszcza zapalenie tkanki tacznej, zakazenia po ukaszeniu przez zwierzeta, ciezki ropien okotozebowy z szerzacym sie zapaleniem tkanki
tacznej; zakazenia kosci i stawow, zwtaszcza zapalenie kosci i szpiku. Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczgce wlasciwego
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dawki sg wyrazone w odniesieniu do zawartosci
amoksycyliny z kwasem klawulanowym, z wyjatkiem okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika. Okres$lajac dawke
produktu Auglavin PPH do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy bra¢ pod uwage: przewidywane patogeny i ich
prawdopodobng wrazliwos¢ na leki przeciwbakteryjne; ciezkos$¢ i umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciata, czynnosci nerek pacjenta,
jak podano ponizej. W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktéw zawierajgcych amoksycyling z
kwasem klawulanowym, tj. takich, ktére zawieraja wieksza dawke amoksycyliny i (lub) zawierajg amoksycyline i kwas klawulanowy w innej
proporcji. Ta posta¢ produktu zawierajgcego amoksycyline z kwasem klawulanowym, stosowana u dorostych i dzieci (140 kg zapewnia
catkowitag dawke dobowg 1750 mg amoksycyliny i 250 mg kwasu klawulanowego, podajac produkt dwa razy na dobe oraz 2625 mg
amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego, podajac produkt trzy razy na dobe, zgodnie z ponizszymi zaleceniami. Jesli stwierdzi sie, ze
jest konieczne zastosowanie wiekszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca sie zastosowanie innego produktu zawierajacego amoksycyline
z kwasem klawulanowym, aby unikng¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego. Czas prowadzonego
leczenia nalezy okresla¢ na podstawie reakcji pacjenta na leczenie. W niektérych zakazeniach (np. zapalenie szpiku kostnego) konieczny
jest dtuzszy okres leczenia. Nie nalezy przedtuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtérnej kontroli stanu zdrowia pacjenta. Dorosli i dzieci o
masie ciata 240 kg. Zalecane dawki: dawka standardowa (we wszystkich wskazaniach): jedna saszetka 875 mg + 125 mg podawana dwa
razy na dobe; wieksza dawka (szczegdlnie w zakazeniach, takich jak zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zakazenia dolnych drog
oddechowych i zakazenia drég moczowych): jedna saszetka 875 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobe. Dzieci o masie ciata <40 kg. U
dzieci mozna stosowac produkty zawierajgce amoksycyline z kwasem klawulanowym w postaci tabletek, zawiesiny lub saszetek dla dzieci.
Zalecane dawki: (25 mg + 3,6 mg)/kg mc. na dobe do (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe podawane w dwéch dawkach podzielonych; dawki
do (70 mg + 10 mg)/kg mc. na dobe podawane w dwoch dawkach podzielonych mozna rozwaza¢ w zakazeniach, takich jak zapalenie ucha
srodkowego, zapalenie zatok i zakazenia dolnych drég oddechowych. Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania u dzieci w
wieku ponizej 2 lat dawek wiekszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe produktéw zawierajgcych amoksycyline i kwas klawulanowy w
proporcji 7:1. Ze wzgledu na brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktéw zawierajgcych amoksycyline i kwas
klawulanowy w proporcji 7:1 u dzieci ponizej 2 miesiecy, nie jest mozliwe przedstawienie zalecen w tej populacji. Pacjenci w podesztym
wieku. Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenie czynno$ci nerek. Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z
klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym niz 30 ml/min. U pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min nie jest zalecane
stosowanie produktéw zawierajacych amoksycyline i kwas klawulanowy w proporcji 7:1, ze wzgledu na brak zalecehn dotyczacych
mozliwosci dostosowania dawki. Zaburzenie czynnosci watroby. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie
czynno$¢ watroby. Sposob podawania. Produkt Auglavin PPH jest przeznaczony do podawania doustnego. Aby zminimalizowaé
wystepowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem
klawulanowym produkt nalezy przyjmowac¢ przed positkiem. Leczenie mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego zgodnie
z Charakterystykg Produktu Leczniczego dla postaci iv., a nastepnie kontynuowac¢ produktem doustnym. Zawarto$¢ saszetki nalezy
rozpusci¢ w pot szklanki wody, dobrze wymieszaé i natychmiast wypi¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na substancje czynne,
penicyliny lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Wystapienie w przesziosci ciezkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci
(anafilaksji) na inny lek beta-laktamowy (np. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam). Wystapienie w przesziosci zéttaczki i (lub)
zaburzen czynnosci watroby spowodowanych przez amoksycyline i (lub) kwas klawulanowy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio
wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny i inne leki beta-laktamowe. Notowano wystepowanie ciezkich,
sporadycznie zakonczonych zgonem, reakcji uczuleniowych (w tym anafilaktoidalnych i ciezkich niepozadanych reakcji skérnych), u
pacjentow leczonych penicylinami. Reakcje nadwrazliwosci mogg prowadzi¢ do rozwiniecia sie zespotu Kounisa, czyli powaznej reakcji
alergicznej, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu serca. Mozliwos¢ wystagpienia takich reakcji jest wieksza u osoéb, u ktérych w przesziosci
wystgpita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u oséb z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie
amoksycyling z kwasem klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia. Zapalenie jelit indukowane lekami (ang.drug-
induced enterocolitis syndrome, DIES) wystepowato gtéwnie u dzieci otrzymujacych amoksycyline z kwasem klawulanowym. Jest to reakcja
alergiczna, ktérej wiodacym objawem sg przewlekte wymioty (1 do 4 godzin po przyjeciu leku), z jednoczesnym brakiem objawow alergii:
skornych lub oddechowych. Dalsze objawy mogg obejmowaé bol brzucha, biegunke, niedocisnienie lub leukocytoze z neutrofilia.
Raportowano ciezkie przypadki, w tym z progresja do wstrzgsu. Jesli jest pewne, ze przyczyng zakazenia sg drobnoustroje wrazliwe na
amoksycyline, nalezy rozwazyé zamiane stosowanego potgczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyline, zgodnie
z oficjalnymi wytycznymi. Ta posta¢ produktu zawierajacego amoksycyline z kwasem klawulanowym nie jest odpowiednia do stosowania,
jesli wystepuje wysokie ryzyko, ze zmniejszona wrazliwos¢ lub opornos¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-laktamowe
nie jest wywotana przez beta-laktamazy wrazliwe na hamujace dziatanie kwasu klawulanowego. Tego produktu nie nalezy stosowa¢ w
leczeniu zakazen wywotanych S. pneumoniae opornymi na penicyling. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujgacych
duze dawki moga wystgpi¢ drgawki. Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym jesli podejrzewa sie mononukleoze
zakazna, poniewaz u pacjentow z mononukleozg zakazng stwierdzono zwigzek pomiedzy wystepowaniem odropodobnych wysypek a
zastosowaniem amoksycyliny. Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia
skornych reakcji alergicznych. Dtugotrwate stosowanie moze czasami powodowaé rozwdj drobnoustrojow niewrazliwych na ten produkt.
Uogodlniony rumien z krostkami i gorgczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem ostrej uogélnionej osutki krostkowej
(AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Auglavin PPH, a
wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny jest przeciwwskazane. Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u
pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentéw ptci meskiej i w podesztym
wieku, i mogq by¢ zwigzane z przedtuzajgcym sie leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci. We wszystkich grupach
pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiajg sie podczas lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektérych



przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka tygodni od zakonczenia leczenia. Sg one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace
watroby moga by¢ ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaty one u pacjentow z ciezkim
schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie przyjmujacych inne leki o znanym mozliwym oddziatywaniu na watrobe. Podczas stosowania
prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita
grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajgcego zyciu. Dlatego wazne jest wziecie pod uwage tego rozpoznania u pacjentéw, u ktérych
wystgpita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli wystgpi zapalenie jelita grubego zwigzane z
antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawi¢ Auglavin PPH, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W
tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit. W czasie dtugotrwatego leczenia zaleca sig¢ okresowe
badania czynnosci narzadéw wewnetrznych, w tym nerek, watroby i uktadu krwiotwérczego. U pacjentéw otrzymujacych amoksycyline z
kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie sie czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekéw
zmniejszajgcych krzepliwo$é krwi nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wtasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi. U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawke
nalezy dostosowac¢ do stopnia niewydolnosci nerek. U pacjentéw ze zmniejszong objetoscig wydalanego moczu bardzo rzadko
obserwowano krystalurie (obejmujaca ostre uszkodzenie nerek), szczegdlnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania
duzych dawek amoksycyliny, zaleca sie zapewnienie odpowiedniej podazy ptynéw i wydalania moczu, aby zminimalizowaé mozliwo$¢
tworzenia sie krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentéw z cewnikiem w pecherzu moczowym, nalezy regularnie sprawdzac droznos¢
cewnika. Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza sie glukoze w moczu, zaleca sie uzycie metody enzymatycznej z zastosowaniem
oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do fatszywie dodatnich
wynikéw. Zawartos¢ kwasu klawulanowego w produkcie Auglavin PPH moze powodowac niespecyficzne wigzanie IgG i albumin przez
btony komérkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich wynikéw testu Coombsa. Odnotowywano pozytywne wyniki testu
Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA, wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakéw (Aspergillus) u pacjentéw otrzymujacych
amoksycyline z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono p6zniej zakazenia grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakcje
krzyzowe polisacharydéw i polifuranoz niepochodzacych z grzybéw Aspergillus z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z
tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikéw testu u pacjentéw otrzymujgacych amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy
dokonywac uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi. Produkt leczniczy zawiera 20 mg aspartamu w kazdej saszetce.
Aspartam jest zrédtem fenyloalaniny. Moze byé¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Brak klinicznych i nieklinicznych danych
dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia. Produkt leczniczy zawiera maltodekstryne, zrodto glukozy.
Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac¢ tego produktu leczniczego. Dziatania niepozadane:
Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sg biegunka, nudno$ci i wymioty. Dziatania niepozgdane opisane w trakcie badan
klinicznych oraz po wprowadzeniu na rynek sg przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. Nastepujace
zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych: bardzo czesto (21/10); czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestosS¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Kandydoza skory i bton $luzowych:
czesto. Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Przemijajaca leukopenia (w tym
neutropenia): rzadko. Trombocytopenia: rzadko. Przemijajaca agranulocytoza: czesto$¢ nieznana. Niedokrwisto$¢ hemolityczna: czestosé
nieznana. Wydtuzony czas krwawienia i czas protrombinowy[1]: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego[10]. Obrzek
naczynioruchowy: czestos¢ nieznana. Anafilaksja: czestos¢ nieznana. Zespodt choroby posurowiczej: czestos¢ nieznana. Alergiczne
zapalenie naczyn: czestosS¢ nieznana. Zaburzenia uktadu nerwowego. Zawroty gtowy: niezbyt czesto. B6l gltowy: niezbyt czesto.
Przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢: czesto$¢ nieznana. Drgawki[2]: czesto$¢ nieznana. Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia serca. Zespot Kounisa: czesto$é nieznana. Zaburzenia zotgdka i jelit. Biegunka: bardzo
czesto. Nudnosci[3]: czesto: Wymioty: czesto. Niestrawnosé: niezbyt czesto. Zwigzane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego[4]:
czesto$¢ nieznana. Czarny jezyk wiochaty: czesto$é nieznana. Zapalenie jelit indukowane lekami: czesto$¢ nieznana. Ostre zapalenie
trzustki: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT[5]: niezbyt czesto.
Zapalenie watroby[6]: czesto$é nieznana. Zéttaczka zastoinowa[6]: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia skory i tkanki podskornej[7]: Wysypka
skérna: niezbyt czesto. Swiad: niezbyt czesto. Pokrzywka: niezbyt czesto. Rumien wielopostaciowy: rzadko. Zespét Stevensa-Johnsona:
czestos¢ nieznana. Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka: czestos¢ nieznana. Pecherzowe zluszczajace zapalenie skory:
czesto$¢ nieznana. Ostra uogdélniona osutka krostkowa (AGEP)[9]: czesto$¢ nieznana. Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnymi
(DRESS): Cczesto$é nieznana. Linijna IgA dermatoza: czesto$é nieznana. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Srédmigzszowe zapalenie
nerek: czestos¢ nieznana. Krystaluria (obejmujgca ostre uszkodzenie nerek)[8]: czestos¢ nieznana. [1] Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania. [2] Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. [3] Nudnosci sq
czesciej zwigzane ze stosowaniem wiekszych dawek doustnych. Jesli objawy zotadkowo-jelitowe sg znaczace, mozna je zmniejszy¢
stosujgc amoksycyline z kwasem klawulanowym na poczatku positku. [4] W tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne
zapalenie jelita grubego (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). [5] Umiarkowane zwiekszenie
aktywnosci AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentéw leczonych antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwaciji nie
jest znane. [6] Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania ). [7] Leczenie nalezy przerwac w razie wystgpienia jakiejkolwiek skoérnej reakcji nadwrazliwosci (patrz
punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania ). [8] Patrz punkt Przedawkowanie. [9] Patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. [10] Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21
309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 25571 wydane przez MZ. Lek wydawany na
podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Auglavin PPH (875 mg, 125 mg) x 14 sasz. wynosi w PLN: 33,03. Kwota doptaty
pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 16,52. ChPI: 2023.04.14



