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UPUTSTVO ZA LIJEK

Amoksiklav, 1,2 g, prašak za rastvor za injekciju/infuziju
amoksicilin/klavulanska kiselina




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk176439695]Šta je lijek Amoksiklav i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Amoksiklav
1. Kako se upotrebljava lijek Amoksiklav
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Amoksiklav
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK AMOKSIKLAV I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Amoksiklav je antibiotik i djeluje tako što ubija bakterije koje su uzročnici infekcija. Lijek Amoksiklav sadrži dvije aktivne supstance koje se nazivaju amoksicilin i klavulanska kiselina. Amoksicilin pripada grupi ljekova koji se nazivaju "penicilini" čije dejstvo pod određenim okolnostima može biti prekinuto (mogu postati neaktivni). Druga aktivna supstanca lijeka (klavulanska kiselina) sprječava navedenu pojavu.

Lijek Amoksiklav se primjenjuje kod odraslih osoba i djece u cilju liječenja navedenih infekcija:
1. teških infekcija uha, grla i nosa
2. respiratornih infekcija
3. urinarnih infekcija
4. infekcija kože i mekih tkiva, uključujući infekcije zuba i desni
5. infekcija kostiju i zglobova
6. infekcija u trbušnoj duplji
7. infekcija genitalnih organa kod žena

Lijek Amoksiklav se primjenjuje kod odraslih osoba i djece u cilju sprječavanja nastanka infekcija udruženih sa velikim hirurškim zahvatima.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK AMOKSIKLAV

Lijek Amoksiklav ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na amoksicilin, klavulansku kisjelinu, penicilin ili bilo koji sastojak lijeka Amoksiklav (navedeni u dijelu 6.)
· ukoliko ste ikada imali tešku alergijsku reakciju  (reakciju preosjetljivosti) na bilo koji antibiotik. Navedeno može da uključuje kožni osip ili otok lica ili vrata.
· ukoliko ste ikada imali problem sa jetrom ili žuticu (žutu prebojenost kože) prilikom primjene antibiotika.

Nemojte primjenjivati lijek Amoksiklav ukoliko se nešto od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što primijenite lijek Amoksiklav.

Upozorenja i mjere opreza:

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što primijenite lijek Amoksiklav ukoliko:
· imate žljezdanu groznicu (infektivnu mononukleozu)
· ste liječeni zbog problema sa jetrom ili bubrezima
· ne mokrite redovno.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije početka primijene lijeka Amoksiklav.

U pojedinim okolnostima, ljekar može ispitati vrstu bakterije koja uzrokuje pojavu infekcije.
U zavisnosti od rezultata analiza, može Vam biti primijenjena druga jačina lijeka Amoksiklav ili drugi lijek.

Okolnosti u kojima je potrebno da budete na oprezu
Primjena lijeka Amoksiklav može dovesti do pogoršanja nekih postojećih stanja, ili može uzrokovati pojavu nekih ozbiljnih neželjenih dejstava. Navedena neželjena dejstva uključuju alergijske reakcije, konvulzije (grčeve) i zapaljenje tkiva debelog crijeva. Neophodno je da tokom primjene lijeka Amoksiklav vodite računa o pojavi pojedinih simptoma, u cilju smanjenja rizika od nastanka zdravstvenih problema. Vidjeti dio 4. "Okolnosti u kojima je potrebno da budete na oprezu".

Analize krvi i urina
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta da primjenjujete lijek Amoksiklav ukoliko je potrebno da uradite analize krvi (kao što su ispitivanje statusa crvenih krvnih ćelija ili ispitivanja funkcije jetre) ili ispitivanje urina (na prisustvo glukoze). Primjena lijeka Amoksiklav može uticati na rezultate navedenih ispitivanja.
 
Djeca i adolescenti

Lijek Amoksiklav indikovan je za primjenu u terapiji infekcija odraslih osoba i djece.

Primjena drugih ljekova

Molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko primjenjujete ili ste nedavno primjenjivali bilo koje druge ljekove. Navedeno uključuje ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta, kao i biljne ljekove.

Ukoliko primjenjujete alopurinol (koji se pirmjenjuje u terapiji gihta) istovremeno sa lijekom Amoksiklav, moguća je pojava alergijske kožne reakicje.

Ukoliko primjenjujete probenecid (koji se primjenjuje u terapiji gihta), istovremena primjena probenecida može smanjiti izlučivanje amoksicilina pa se ne preporučuje.

Može biti potrebna za dodatnim analizama krvi ukoliko se istovremeno sa lijekom Amoksiklav primjenjuju ljekovi koji sprečavaju zgrušavanje krvi (kao što je varfarin).

Primjena lijeka Amoksiklav može uticati na dejstvo metotreksata (lijeka koji se primjenjuje u terapiji karcinoma ili reumatske bolesti).

Ukoliko ovaj lijek dobijate istovremeno sa mikofenol mofetilom može doći do smanjenja  koncentracije mikofenol mofetila u krvi.

Uzimanje lijeka Amoksiklav sa hranom ili pićem

Nije primjenljivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ukoliko ste u drugom stanju ili dojite.

Uticaj lijeka Amoksiklav sposobnost upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nije primjenljivo.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amoksiklav 
 
Bočica od 1,2 g praška za rastvor za injekciju sadrži prosječno 2,7 mmol natrijuma (63 mg). Potreban je oprez pri primjeni ovog lijeka kod pacijenata koji su na dijeti sa ograničenim unosom natrijuma.

Bočica od 1,2 g praška za rastvor za injekciju sadrži 1 mmol (39 mg) kalijuma. Savjetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata sa redukovanom funkcijom jetre ili pacijenata na kontrolisanoj kalijumskoj dijeti.




3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AMOKSIKLAV

Nikada nećete biti u prilici da sami sebi primijenite ovaj lijek. Lijek će Vam biti promijenjen od strane kvalifikovane osobe, kao što su ljekar ili medicinska sestra.

Preporučene doze su:

Odrasle osobe i djeca tjelesne mase 40 kg i više
	Uobičajena doza
	1000 mg/200 mg na svakih 8 sati

	Primjena lijeka u cilju sprječavanja nastanka infekcije tokom i nakon hirurške intervencije
	1000 mg/200 mg prije hirurške intervencije, tokom primjene anestetička.
Primijenjena doza lijeka se može razlikovati u zavisnosti od vrste hirurške intervencije. Ljekar može ponoviti primjenu doze lijeka u slučaju da hirurška intervencija traje duže od 1 časa.



Djeca tjelesne mase manje od 40 kg
· Doze lijeka navedene su prema tjelesnoj masi deteta izraženoj u kilogramima.

	Djeca starosti 3 mjeseca i starija
	25 mg/5 mg po kilogramu tjelesne mase na svakih 8 sati

	Djeca mlađa od 3 mjeseca života ili tjelesne mase manje od 4 kg
	25 mg/5 mg po kilogramu tjelesne mase na svakih 12 sati



Pacijenti koji imaju probleme sa bubrezima i jetrom
· Ukoliko imate bubrežnih problema može Vam biti primijenjena drugačija doza lijeka. Vaš ljekar može odlučiti da je potrebna primjena drugačije jačine lijeka ili drugog lijeka.
· Ukoliko imate problema sa jetrom ljekar će redovno pratiti Vaše zdravstveno stanje i moguće je da će biti potrebna češća provjera funkcije jetre.

Na koji način će Vam biti primijenjen lijek Amoksiklav?
· Lijek Amoksiklav će Vam biti primijenjen putem injekcije u venu ili putem intravenske infuzije.
· Postarajte se da tokom primjene lijeka Amoksiklav pijete dosta tečnosti.
· Uobičajeno je da Vam lijek Amoksiklav neće biti primijenjen tokom perioda dužeg od 2 nedjelje, prije nego što primijenjena terapija ne bude razmotrena od strane ljekara.

Ako ste uzeli više lijeka Amoksiklav nego što je trebalo

Malo je vjerovatno da će Vam biti primijenjeno više lijeka Amoksiklav nego što je potrebno, ali ukoliko smatrate da je tako, odmah obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Znaci mogu da uključuju stomačne tegobe (osjećaj mučnine, povraćanje ili proliv) ili konvulzije.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni lijeka, posavjetujte se sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amoksiklav
Nije primjenljivo.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Amoksiklav

Nije primjenljivo.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek X može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Okolnosti u kojima je potrebno da budete na oprezu
Alergijske reakcije
· kožni osip
· zapaljenje zidova krvnih sudova (vaskulitis) koje se može uočiti kao izdignute crvene ili purpurne mrlje na koži, mogu biti zahvaćeni i  drugi djelovi organizma
· groznica, bol u zglobovima, otečene limfne žlijezde na vratu, pazuhu ili preponama
· otoci, ponekad lica i usta (angioedem), koji uzrokuju otežano disanje
· kolaps.

→ Odmah se obratite Vašem ljekaru ukoliko Vam se javi neki od navedenih simptoma. Prekinite sa primjenom lijeka Amoksiklav.

Zapaljenje tkiva debelog crijeva
       Zapaljenje tkiva debelog crijeva, koje uzrokuje pojavu vodenastog proliva, obično praćenog pojavom krvi i sluzi u stolici, bolom u trbuhu i/ili groznicom.

      → Obratite se za savjet Vašem ljekaru što je prije moguće ukoliko Vam se jave navedeni simptomi.

Česta neželjena dejstva
Navedena neželjena dejstva mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba
· zapaljenje sluznice (gljivična infekcija vagine, usne duplje ili kožnih nabora)
· proliv

Povremena neželjena dejstva
Navedena neželjena dejstva mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba
· kožni osip, svrab
· izdignut kožni osip praćen svrabom (koprivnjača)
· osjećaj mučnine (nauzeja), posebno prilikom primjene visokih doza lijeka
→ ukoliko je došlo do pojave navedenih neželjenih dejstava, lijek Amoksiklav primijenite prije obroka
· povraćanje
· slabo varenje
· vrtoglavica
· glavobolja.

Povremena neželjena dejstva koja se mogu javiti u rezultatima analiza krvi: 
· povećanje nivoa enzima jetre

Rijetka neželjena dejstva
Navedena neželjena dejstva se mogu javiti kod najviše 1 na 1000 osoba
· kožni osip, koji se može javiti u obliku plikova i izgledom podsjećati na male mete (centralno postavljene tamne mrlje okružene blijedom površinom i tamnim prstenom na ivici- erythema multiforme)

→ Hitno obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uočite pojavu nekog od navedenih simptoma.
· Otok i crvenilo duž vene koja je veoma bolna na dodir.

Rijetka neželjena dejstva koja se mogu javiti u rezultatima analiza krvi:
· smanjenje broja ćelija uključenih u proces zgrušavanja krvi
· smanjenje broja bijelih ćelija krvi

Ostala neželjena dejstva
Ostala neželjena dejstva su se javljala kod malog broja ljudi, ali je tačna učestalost njihovog javljanja nepoznata.
· Alergijske reakcije (vidjeti u gore navedenom tekstu)
· Zapaljenje tkiva debelog crijeva (vidjeti u gore navedenom tekstu)
· Upala zaštitne membrane koja okružuje mozak (aseptički meningitis)
· Ozbiljne kožne reakcije:
- široko rasprostranjeni osip praćen plikovima i perutanjem kože, posebno u predjelu oko usta, nosa, očiju i genitalija (Stevens-Johnson sindrom), kao i teži oblik, koji uzrokuje izrazito perutanje kože (više od 30% površine kože- toksična epidermalna nekroliza)
· široko rasprostranjeni kožni osip sa malim plikovima ispunjenim gnojem (bulozni eksfolijativni dermatitis)
· crveni, ljuspasti osip sa nateklinama ispod površine kože i plikovima (egzantematozna pustuloza) 
· simptomi slični gripi sa osipom, groznicom, natečenim žlijezdama i odstupanjem u rezultatima krvnih nalaza (uključujući povećani broj bijelih krvnih ćelija (eozinofilija) i enzima jetre) (Reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)).
· 
→ Odmah obavijestite Vašeg ljekara u slučaju pojave nekog od navedenih simptoma.
· zapaljenje jetre (hepatitis)
· žutica, uzrokovana povišenjem nivoa bilirubina u krvi (materije koje stvara jetra) koji može uzrokovati pojavu žute prebojenosti kože i beonjača
· zapaljenje tkiva bubrežnih kanala
· produženo zgrušavanje krvi
· konvulzije (kod osoba kod kojih se primjenjuju visoke doze lijeka Amoksiklav ili koje imaju bubrežnih problema).

Neželjena dejstva koja se mogu javiti u rezultatima analiza krvi ili urina:
· izrazito smanjenje broja bijelih ćelija krvi
· mali broj crvenih ćelija krvi (hemolitička anemija) 
· pojava kristala u urinu

Ukoliko dođe do pojave nekog neželjenog dejstva
→ Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili uznemiravajuće, ili ukoliko primijetite pojavu neželjenog dejstva koje nije navedeno u ovom Uputstvu.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK AMOKSIKLAV

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Nemojte koristiti lijek Amoksiklav poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").
Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Stabilnost rekonstituisanog rastvora u fizičko hemijskom pogledu 

Sa mikrobiološke strane, pripremljeni rastvor treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, trajanje i uslovi čuvanja prije upotrebe su isključiva odgovornost korisnika.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.
Rekonstituisane rastvore ne zamrzavati!

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Amoksiklav

Aktivne supstance su: amoksicilin, klavulanska kiselina
Jedna bočica Amoksiklav, 1,2 g praška za rastvor za injekciju/infuziju sadrži 1000 mg amoksicilina u obliku amoksicilin natrijuma i 200 mg klavulanske kiseline u obliku kalijum klavulanata. 

Ovaj lijek ne sadrži pomoćne supstance.

Kako izgleda lijek Amoksiklav i sadržaj pakovanja

Bijeli do žućkasti prašak.

Amoksiklav, 1,2 g prašak za rastvor za injekciju/infuziju se nalazi u prometu u bočicama od bezbojnog stakla, III hidrolitičke grupe, zatvorene sa hlorbutil gumenim čepom, aluminijumskom kapicom i propilenskom zaštitnom kapicom.
U složivoj kartonskoj kutiji nalazi se 5 bočica.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o. 
Vojislavljevića 76, Podgorica,
Crna Gora

Proizvođač:

[bookmark: _GoBack]Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/13/86 – 3953 od 28.01.2013. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine



Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Amoksiklav 1000 mg/ 200 mg prašak za otopinu za injekciju / infuziju

Ovaj dio je preuzet iz Sažetka karakteristika lijeka kako bi pomogao pri primjeni lijeka Amoksiklav. Za odlučivanje o prikladnosti primjene kod određenih pacijenata, ljekar mora pogledati Sažetak karakteristika lijeka.

PRIMJENA
Amoksiklav 1000 mg / 200 mg prašak za rastvor za injekciju ili infuziju, se može primijeniti bilo sporom intravenskom injekcijom kroz 3 do 4 minute direktno u venu ili putem intravenske kanile, ili intravenskom infuzijom kroz 30 do 40 minuta. Lijek Amoksiklav nije prikladan za intramuskularnu primjenu.

Inkompatibilnosti sa rastvaračima i drugim ljekovima
Lijek Amoksiklav prašak za rastvor za injekciju ili infuziju ne smije se miješati sa rastvorima aminokiselina, emulzijama lipida, krvnim preparatima ili sa rastvorima koje sadrže glukozu.
Lijek Amoksiklav prašak za rastvor za injekciju ili infuziju manje je stabilan u infuzijskim rastvorima koje sadrže dekstran ili hidrogenkarbonat. Rekonstituirani rastvor se stoga ne smije dodavati ovim infuzionim rastvorima, ali se može dati kao intravenska injekcija u trajanju od 3 do 4 min putem intravenske kanile.
Zbog inaktivacije aminoglikozida amoksicilinom miješanje in vitro treba izbjegavati.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih
materijala koji potječu od lijeka
Rekonstituciju treba pripremiti u aseptičkim uslovima. Prije primjene, pripremljen rastvor treba vizualno pregledati ima li vidljivih čestica. Smije se primijeniti samo bistar rastvor bez vidljivih čestica. Preostalu neupotrijebljenu otopinu treba baciti.
Sa mikrobiološkog gledišta, pripremljeni rastvor treba odmah primijeniti. Ako se pripremljeni rastvor ne primijeni odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije primjene odgovornost su korisnika.

Samo za jednokratnu primjenu.

Priprema rastvora za intravensku injekciju:
Bočice od 1000 mg/ 200 mg treba otopiti u 20 ml vode za injekcije

Intravenska injekcija se daje polako tijekom 3 – 4 minute. Injekciju treba dati odmah nakon pripreme otopine.
[image: ]

Priprema rastvora za intravensku infuziju:

Rekonstitucija rastvora za infuziju spremne za primjenu mora se odvijati u dva koraka kako bi se postigla rekonstitucija potrebnog volumena rastvora za infuziju:
Bočica od 1000 mg/ 200 mg se prvo rekonstituiše sa jednom od kompatibilnih intravenskih tečnosti  u svojoj bočici. Ovaj rastvor se zatim prenese u odgovarajuću kesu za infuziju koja sadrži istu kompatibilnu tečnost kao onu korišćenu za rekonstituciju. Potrebno je paziti na kontrolisane i validirane aseptičke uslove.
Bočice od 1000 mg/ 200 mg treba rastvoriti u 50 ml ili do 100 ml vode za injekcije ili u nekoj od sljedećih tečnosti: fiziološki rastvor, natrijum laktat 167 mmol/l, Ringerov rastvor, Hartmanov rastvor.
Ukoliko je lijek rastvoren u vodi za injekcije kao što je navedeno, ovaj rastvor se može miješati sa sljedećim rastvaračima: voda za injekcije, fiziološki rastvor, natrijum laktat 167 mmol/l, Ringerov rastvor, Hartmannov rastvor.

Rastvore za intravensku infuziju treba u potpunosti primijeniti unutar 60 minuta od pripreme.

Nakon rastvaranja u vodi za injekcije, rastvor može prolazno postati ružičaste boje, ali ubrzo ponovo postaje bezbojan.
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