























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename flakone yra 1000 mg amoksicilino (amoksicilino natrio druskos pavidalu) ir 200 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
kiekviename flakone yra 2.727 mmol natrio ir 1.009 mmol kalio.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
Balti ar beveik balti milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

MEDOCLAV yra skirtas suaugusiųjų ir vaikų infekcinių ligų, sukeltų amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 4.2, 4.4, ir 5.1 skyrius) gydymui, t.y.: 
-	sunkių ausų, nosies ir gerklės infekcinių ligų (mastoidito, peritonzilinių audinių, epiglotito ir sinusito, jeigu jis lydimas sunkių sisteminių požymių ir simptomų);
-	tinkamai diagnozuoto lėtinio paūmėjusio bronchito;
-	bendruomenėje įgytos pneumonijos; 
-	cistito;
-	pielonefrito;
-	odos ir poodinio audinio infekcinių ligų, ypač puriojo ląstelyno uždegimo, gyvūnų įkandimų, sunkaus dantų pūlinio su išplitusiu puriojo ląstelyno uždegimu;
-	kaulų ir sąnarių infekcinių ligų, ypač osteomielito;
-	pilvo ertmės infekcinių ligų;
-	moterų lyties organų infekcinių ligų.

Infekcijos profilaktika suaugusiems žmonėms didesnių chirurginių procedūrų metu, įskaitant procedūras, susijusias su:
· virškinimo trakto,
· dubens ertmės,
· galvos ir kaklo srities,
· tulžies latakų operacija.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozė išreikšta amoksicilino ir klavulano rūgšties kiekiu, išskyrus atvejus, kai atskirai pateikiama kiekvienos medžiagos dozė. 

Konkrečios infekcinės ligos gydymui MEDOCLAV dozė parenkama individuliai, atsižvelgiant į:
· numanomus sukėlėjus ir jų tikėtiną jautrumą antimikrobinei medžiagai (žr. 4.4 skyrių);
· infekcinės ligos sunkumą ir lokalizaciją;
· paciento amžių, svorį ir inkstų funkciją, kaip parodyta toliau.

Prireikus, turi būti apsvarstytas alternatyvių MEDOCLAV formų (pvz., tokių, kurių sudėtyje yra didesnė amoksicilino dozė ir (ar) kitoks amoksicilino ir klavulano rūgšties santykis) vartojimas (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vartojant MEDOCLAV miltelių injekciniam arba infuziniam tirpalui taip, kaip nurodyta žemiau, užtikrinama 3000 mg amoksicilino ir 600 mg klavulano rūgšties paros dozė. Jei manoma, kad reikia didesnės amoksicilino paros dozės, rekomenduojama pasirinkti alternatyvų į veną vartojamą MEDOCLAV preparatą, kad būtų išvengta bereikalingai didelės klavulano rūgšties paros dozės vartojimo.

Gydymo trukmė nustatoma atsižvelgiant į paciento reakciją į gydymą. Kai kurių infekcinių ligų, pvz., osteomielito, gydymui reikalingi  ilgesni gydymo periodai. Pakartotinai neištyrus, gydymo trukmė negali viršyti 14 parų (dėl užsitęsusio gydymo žr. 4.4 skyrių).

Būtina atsižvelgti į lokalias amoksicilino ir klavulano rūgšties derinio tinkamo dozavimo dažnių rekomendacijas.

Suaugusiesiems ir 40 kg ar daugiau sveriantiems vaikams
Infekcinių ligų, nurodytų 4.1 skyriuje, gydymui 1000 mg/200 mg dozė vartojama kas 8 valandos.

	Chirurginė profilaktika
	Mažiau kaip 1 valandą trunkančioms procedūroms rekomenduojama dozė nuo 1000 mg/200 mg iki 2000 mg/200 mg. Ji suleidžiama anestezijos indukcijos metu (2000 mg/200 mg dozė gali būti pasiekta vartojant alternatyvią į veną vartojamą MEDOCLAV formuluotę).

Daugiau kaip 1 valandą trunkančioms procedūroms rekomenduojama dozė nuo 1000 mg/200 mg iki 2000 mg/200 mg. Ji suleidžiama anestezijos indukcijos metu; ir per 24 valandas po operacijos 1000 mg/200 mg dozė kartojama dar 3 kartus.

Esant akivaizdžių infekcijos požymių, operacijos metu ir po jos būtinas normalus gydymo kursas į veną vartojamais ar geriamaisiais preparatais.




Vaikų populiacija

Mažiau kaip 40 kg sveriantiems vaikams

Rekomenduojamos dozės:
· vyresniems kaip 3 mėnesių vaikams: 25 mg/5 mg /kg kas 8 valandos;
· jaunesniems kaip 3 mėnesių arba mažiau kaip 4 kg sveriantiems vaikams: 25 mg/5 mg /kg kas 12 valandų.

Senyviems pacientams
Manoma, kad senyviems pacientams dozės keisti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Dozės priderinimas pagrįstas didžiausiu rekomenduojamu amoksicilino lygiu. 
Pacientams, kurių kreatinino klirensas didesnis kaip 30 ml /min., dozės priderinimas nereikalingas. 

Suaugusieji ir 40 kg ar daugiau sveriantys vaikai

	Kreatinino klirensas 10-30 ml/min.
	Pradinė dozė 1000 mg/200 mg, po to 500 mg/100 mg 2 kartus per parą

	Kreatinino klirensas <10 ml/min.
	Pradinė dozė 1000 mg/200 mg, po to 500 mg/100 mg kas 24 valandos

	Hemodializė
	Pradinė dozė 1000 mg/200 mg, po to 500 mg/100 mg kas 24 val. ir dar viena tokia pati dozė dializės pabaigoje (kadangi serume yra sumažėjusios amoksicilino ir klavulano rūgšties koncentracijos)



Mažiau kaip 40 kg sveriantys vaikai

	Kreatinino klirensas 10-30 ml/min.
	25 mg/5 mg/kg kūno svorio kas 12 valandų


	Kreatinino klirensas <10 ml/min.
	25 mg/5 mg/kg kūno svorio kas 24 valandos

	Hemodializė
	25 mg/5 mg/kg kas 24 valandos, ir dar viena 12 mg/2,5 mg/kg kūno svorio dozė po hemodializės (kadangi serume yra sumažėjusios amoksicilino ir klavulano rūgšties koncentracijos)



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, vaistinio preparato reikia dozuoti atsargiai ir reguliariai tirti kepenų funkciją (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo metodas

MEDOCLAV yra vartojamas į veną.

MEDOCLAV gali būti vartojamas lėtai leidžiant į veną (per 3-4 min) arba atliekant intraveninę infuziją per lašinės infuzijos vamzdelį per 30-40 min. 

MEDOCLAV netinka vartoti į raumenis.

Jaunesniems kaip 3 mėnesių vaikams MEDOCLAV turi būti vartojamas tik infuzijos būdu.

Gydymą MEDOCLAV galima pradėti  į veną vartojamu vaistiniu preparatu ir užbaigti tinkamos formos geriamuoju vaistiniu preparatu, atsižvelgiant į tai, kas tinka konkrečiam pacientui.

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms, bet kuriems penicilinų grupės antibiotikams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Buvusi sunki alerginė reakcija, pvz., anafilaksija, kitam beta laktamų grupės antibiotikui (cefalosporinui, karbapenemui ar monobaktamui).
Buvusi amoksicilino ir klavulano rūgšties derinio sukelta gelta ar kepenų pažeidimas (žr. 4.8 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydymą amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniu reikia kruopščiai apklausti apie buvusias alergines reakcijas į penicilinus, cefalosporinus ar kitus beta laktaminius antibiotikus (žr. 4. 3 ir 4.8 skyrius).

Buvo pranešta apie sunkias ir kartais mirtinas padidėjusio jautrumo reakcijas (įskaitant anafilaktoidines ir sunkias nepageidaujamas odos reakcijas) penicilinais gydytiems pacientams. Be to, padidėjusio jautrumo reakcijos gali progresuoti į Kounis sindromą. Tai yra pavojinga alerginė reakcija, dėl kurios gali ištikti miokardo infarktas (žr. 4.8 skyrių). Jos labiau tikėtinos asmenims, kuriems yra buvęs padidėjęs jautrumas penicilinui ar alergiškiems žmonėms. Pasireiškus alerginei reakcijai, gydymą amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniu būtina nutraukti ir pradėti tinkamą alternatyvų gydymą.
Buvo pranešta apie vaistinių preparatų sukelto enterokolito sindromą (VSES, angl. drug-induced enterocolitis syndrome [DIES]), kuris daugiausiai pasireiškė amoksiciliną / klavulano rūgštį vartojantiems vaikams (žr. 4.8 skyrių). VSES – tai alerginė reakcija, kurios pagrindinis simptomas yra užsitęsęs vėmimas (1-4 valandas po vaistinio preparato pavartojimo), nepasireiškiant alergijos simptomams odoje ar kvėpavimo takuose. Kiti simptomai gali būti pilvo skausmas, viduriavimas, hipotenzija ar leukocitozė su neutrofilija. Buvo sunkių atvejų, įskaitant progresavimą iki šoko.

Jei patvirtinta, kad infekcinę ligą sukėlė amoksicilinui jautrūs mikroorganizmai, turi būti apgalvotas gydymo amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniu keitimas į gydymą vien tik amoksicilinu (remiantis oficialiomis nuorodomis).

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui gali būti netinkami, kai yra didelė rizika, kad tikėtinų sukėlėjų jautrumas beta laktaminiams antibiotikams yra sumažėjęs arba jų atsparumas beta laktaminiams antibiotikams nesusijęs su beta laktamazėmis, kurios yra jautrios slopinamajam klavulano rūgšties poveikiui. Kadangi nėra specifinių T>MSK duomenų ir palyginamųjų geriamųjų vaistinio preparato formų duomenys yra ribiniai, šis vaistinis preparatas (papildomai nepridedant amoksicilino) gali būti netinkama penicilinui atsparių S. pneumoniae sukeltoms ligoms gydyti.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi arba kurie vartoja dideles dozes, gali pasireikšti traukuliai (žr. 4.8 skyrių).

Amoksicilino ir klavulano rūgšties derinio būtina vengti, jeigu įtariama infekcinė mononukleozė, kadangi sergant šia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda į tymus panašus išbėrimas.

Gydymo amoksicilinu metu vartojant alopurinolio gali padidėti alerginių odos reakcijų tikimybė.

Užsitęsęs antibiotiko vartojimas retkarčiais sukelia nenormaliai greitą jam nejautrių mikroorganizmų dauginimąsi.

Gydymo pradžioje atsiradusi išplitusi raudonė, susijusi su karščiavimu ir pustulėmis, gali būti ūminės išplitusios egzanteminės pustuliozės simptomas (žr. 4.8 skyrių). Atsiradus šiai reakcijai, būtina nutraukti MEDOCLAV vartojimą ir po to amoksicilino daugiau niekada nevartoti.

Amoksicilino ir klavulano rūgšties derinio būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kepenų pažeidimo požymių (žr. 4.2, 4.3 ir 4.8. skyrius).

Pranešimų apie kepenų reiškinius daugiausia gauta vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali būti susiję su užsitęsusiu gydymu. Vaikams pranešimų apie šiuos reiškinius gauta labai retai. Visų populiacijų pacientams kepenų pažeidimo simptomai ir požymiai dažniausiai atsiranda gydymo metu ar tuoj po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali  būti nepastebimi iki keleto savaičių po gydymo nutraukimo. Šie reiškiniai paprastai yra grįžtami. Kepenų reiškiniai gali būti sunkūs ir, esant labai retomis aplinkybėmis, gauta pranešimų apie mirties atvejus. Jie beveik visada pasireiškė sunkia pagrindine liga sergantiems pacientams ar kartu vartojantiems kitų vaistinių preparatų, kurie gali sukelti poveikį kepenims (žr. 4.8 skyrių).

Vartojant beveik visų antibakterinių medžiagų galimas su antibiotikų vartojimu susijęs kolitas, kurio sunkumas gali svyruoti nuo lengvo iki pavojingo gyvybei (žr. 4.8 skyrių). Taigi, jei vartojant ar nutraukus bet kokių antibiotikų vartojimą prasidėjo viduriavimas, yra svarbu turėti omenyje šią diagnozę. Pasireiškus su antibiotiko vartojimu susijusiam kolitui, būtina nedelsiant nutraukti amoksicilino ir klavulano rūgšties vartojimą, konsultuotis su gydytoju ir padėti tinkamą gydymą. Žarnų peristaltiką slopinantys vaistiniai preparatai tokiu atveju draudžiami.

Užsitęsusio gydymo atveju patartina periodiškai įvertinti organų sistemų funkcijas, įskaitant inkstų, kepenų ir kraujodaros funkciją.

Retai buvo pranešta, kad pacientams, gydomiems amoksicilinu ir klavulano rūgštimi, pailgėjo protrombino laikas. Jei kartu paskirta antikoaguliantų, būtinas atitinkamas stebėjimas. Kad būtų palaikomas pageidaujamas sumažėjusio krešumo lygis, gali būti reikalingas geriamųjų antikoaguliantų dozės priderinimas (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozė turi būti priderinta pagal sutrikimo laipsnį (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kurių šlapimo išskyrimas susilpnėjęs, daugiausia vaistinio preparato vartojusiems parenteraliai, labai retai nustatyta kristalurija (įskaitant ūminę inkstų pažaidą). Vartojant dideles amoksicilino dozes patariama gerti pakankamai skysčio ir palaikyti normalų šlapimo išskyrimą tam, kad sumažėtų amoksicilino sukeltos kristalurijos galimybė. Pacientams, į kurių šlapimo pūslę įstatytas kateteris, būtina reguliariai tikrinti jo praeinamumą (žr. 4.8 ir 4.9 skyrių). 

Gydant amoksicilinu, gliukozė šlapime turi būti nustatoma fermentiniu gliukozės oksidazės metodu, nes taikant nefermentinius metodus, tyrimo rodmenys gali būti tariamai teigiami. 

Dėl MEDOCLAV sudėtyje esančios klavulano rūgšties galimas nespecifinis IgG ir albumino jungimasis su eritrocitų membranomis, sukeliantis tariamai teigiamą Kumbso mėginį.

Gauta pranešimų apie teigiamus tyrimo duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA mėginius pacientams, kurie vartojo amoksicilino/klavulano rūgšties derinį, o paskui Aspergillus infekcijos neaptikta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA mėginius, pranešta apie pasireiškusias kryžmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir polifuranozėmis. Dėl to teigiamus tyrimų duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilino/klavulano rūgšties derinį, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.

Viename šio vaistinio preparato flakone yra 62,7 mg (2,727 mmol) natrio. Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kurių dietoje kontroliuojamas natrio kiekis. 
Viename šio vaistinio preparato flakone yra 39,5 mg (1,009 mmol) kalio. Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kurių susilpnėjusi inkstų funkcija ar pacientams, kurių dietoje kontroliuojamas kalio kiekis. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Geriamieji antikoaguliantai
Geriamieji antikoaguliantai ir penicilinų grupės antibiotikai plačiai vartojami praktikoje, tačiau pranešimų apie jų sąveiką nėra. Vis dėlto, literatūroje yra duomenų apie tarptautinio normalizuoto santykio padidėjimo atvejus pacientams, vartojantiems acenokumarolio ar varfarino, kuriems buvo taikytas gydymo amoksicilinu kursas. Jei minėtų vaistinių preparatų vartoti kartu būtina, pradėjus vartoti amoksicilino ar jo vartojimą baigus, turi būti atidžiai sekamas protrombino laikas ar tarptautinis normalizuotas santykis. Be to, gali reikėti priderinti geriamųjų antikoaguliantų dozę (žr. 4.4 ir 4.8. skyrius).

Metotreksatas 
Penicilinai gali mažinti metotreksato išskyrimą, todėl gali padidėti jo toksinis poveikis. 

Probenecidas
Nerekomenduojama kartu vartoti probenecido. Probenecidas mažina amoksicilino sekreciją inkstų kanalėliuose. Kartu vartojant probenecido, kraujyje gali padidėti ir ilgiau išlikti amoksicilino, bet ne klavulano rūgšties, koncentracija.

Mikofenolato mofetilis
Buvo pranešta, kad mikofenolato mofetilio vartojantiems pacientams pradėjus gerti amoksicilino kartu su klavulano rūgštimi, maždaug 50 % sumažėjo veikliojo metabolito mikofenolio rūgšties (MFR) koncentracija prieš kitos dozės vartojimą. Koncentracijos prieš kitos dozės vartojimą pokytis gali netiksliai reprezentuoti bendrosios MFR ekspozicijos pokyčius. Todėl paprastai, kai nėra persodinto organo funkcijos sutrikimą rodančių klinikinių duomenų, mikofenolato mofetilio dozės keisti nebūtina. Vis dėlto, gydant kartu ir trumpą laiką po gydymo antibiotiku reikia atidžiai stebėti paciento klinikinę būklę.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas 
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio nėštumui, gemalo ar vaisiaus vystymuisi, brendimui ar vystymuisi po gimimo, neparodė (žr. 5.3 skyrių). Nedideli amoksicilino ir klavulano rūgšties vartojimo moterims nėštumo metu duomenys apsigimimų padažnėjimo rizikos nerodo. Vieno nėščiųjų, kurioms buvo diagnozuotas priešlaikinis vaisiaus dangalų plyšimas, tyrimo duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniu gali būti susijęs su didesne nekrozinio enterokolito rizika naujagimiui. Vaistinio preparato vartoti nėštumo metu reikia vengti, nebent gydytojas nuspręstų, kad tai būtina.

Žindymas
Abi veikliosios medžiagos išskiriamos į motinos pieną, tačiau apie klavulano rūgšties poveikį žindomam kūdikiui nieko nežinoma. Vadinasi, žindomam kūdikiui galimas viduriavimas arba grybelinė gleivinės liga, todėl žindymą gali tekti nutraukti. Reikia atsižvelgti ir į galimą jautrumo padidėjimą. Amoksicilinas ir klavulano rūgštis gali būti vartojami žindymo laikotarpiu tik gydymą prižiūrinčiam gydytojui įvertinus naudos ir rizikos santykį.  

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Vis dėlto, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginės reakcijos, svaigulys, konvulsijos), kuris gali daryti įtaką gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (žr. 4.8 skyrių).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dažniausios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą (NVR) yra viduriavimas, pykinimas ir vėmimas.

Toliau išvardytos NVR, nustatytos klinikinių tyrimų metu ir vaistiniam preparatui patekus į rinką, suskirstytos pagal Med DRA organų sistemų klases. Pagal dažnį klasifikuojamas nepageidaujamo poveikio pasireiškimas apibūdinamas šiais terminais: 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000, labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Infekcijos ir infestacijos

	Odos ir gleivinės kandidozė
	Dažnas

	Nenormaliai greitas nejautrių mikroorganizmų dauginimasis
	Dažnis nežinomas 

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Laikina leukopenija (įskaitant neutropeniją) 
	Retas 

	Trombocitų kiekio sumažėjimas
	Retas 

	Laikina agranulocitozė
	Dažnis nežinomas 

	Hemolizinė mažakraujystė 
	Dažnis nežinomas

	Kraujavimo laiko ir protrombino laiko pailgėjimas1
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai10
	

	Angioneurozinė edema
	Dažnis nežinomas

	Anafilaksija
	Dažnis nežinomas

	Į seruminę ligą panašus sindromas
	Dažnis nežinomas

	Alerginis vaskulitas
	Dažnis nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	

	Svaigulys 
	Nedažnas 

	Galvos skausmas
	Nedažnas

	Grįžtamas hiperaktyvumas
	Dažnis nežinomas

	Konvulsijos2 
	Dažnis nežinomas

	Aseptinis meningitas
	Dažnis nežinomas

	Širdies sutrikimai
	

	Kounis sindromas
	Dažnis nežinomas

	Kraujagyslių sutrikimai 
	

	Tromboflebitas3
	Retas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	

	Viduriavimas
	Labai dažnas

	Pykinimas
	Dažnas 

	Vėmimas 
	Dažnas

	Nevirškinimas 
	Nedažnas 

	Su antibiotikų vartojimu susijęs kolitas4
	Dažnis nežinomas

	Vaistinių preparatų sukelto enterokolito sindromas
	Dažnis nežinomas

	Ūminis pankreatitas
	Dažnis nežinomas

	Gauruotasis juodasis liežuvis
	Dažnis nežinomas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	

	AST ir (ar) ALT aktyvumo padidėjimas5
	Nedažnas 

	Kepenų uždegimas6
	Dažnis nežinomas

	Cholestazinė gelta6
	Dažnis nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai7
	

	Odos išbėrimas
	Nedažnas

	Niežulys 
	Nedažnas

	Dilgėlinė 
	Nedažnas

	Daugiaformė raudonė
	Retas 

	Stivenso-Džonsono (Stevens–Johnson) sindromas
	Dažnis nežinomas

	Toksinė epidermio nekrolizė
	Dažnis nežinomas

	Pūslinis eksfoliacinis dermatitas 
	Dažnis nežinomas

	Ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė9 
	Dažnis nežinomas

	Reakcija į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)
	Dažnis nežinomas

	Linijinė IgA liga
	Dažnis nežinomas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	

	Intersticinis nefritas
	Dažnis nežinomas

	Kristalurija8 (įskaitant ūminę inkstų pažaidą)
	Dažnis nežinomas

	1 Žr. 4.4 skyrių
2 Žr. 4.4 skyrių
3 Injekcijos vietoje 
4 Įskaitant pseudomembraninį kolitą ir hemoraginį kolitą (žr.4.4 skyrių).
5 Beta laktaminiais antibiotikais gydomiems pacientams pastebėtas vidutinis AST ir (ar) ALT padidėjimas, tačiau šių duomenų reikšmė nežinoma. 
6 Šie reiškiniai pastebėti vartojant kitų penicilinų ir cefalosporinų (žr. 4.4 skyrių).
7 Atsiradus bet kokiai padidėjusio odos jautrumo reakcijai, gydymą būtina nutraukti (žr. 4.4 skyrių).
8 Žr. 4.9 skyrių.
9 Žr. 4.4 skyrių.
10 Žr. 4.3 ir 4.4 skyrius.



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir požymiai
Gali pasireikšti virškinimo trakto ir skysčio bei elektrolitų pusiausvyros sutrikimų. Nustatyta amoksicilino sukelta kristalurija, kai kada sukėlusi inkstų veiklos nepakankamumą (žr. 4.4 skyrių). 
Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi ar vartojantiems antibiotiko didelėmis dozėmis gali pasireikšti konvulsijos.
Buvo pranešta, kad amoksicilinas nusėda šlapimo pūslės kateteriuose, ypač po didelių dozių vartojimo į veną. Būtina reguliariai tikrinti kateterių praeinamumą (žr. 4.4 skyrių).

Gydymas apsinuodijus
Virškinimo trakto simptomai gali būti gydomi simptomiškai, atkreipiant dėmesį į vandens ir elektrolitų pusiausvyrą.

Amoksicilinas ir klavulano rūgštis iš kraujotakos gali būti šalinami kraujo dialize.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – penicilinų deriniai, įskaitant beta laktamazės inhibitorius, ATC kodas – J01C R02.

Veikimo mechanizmas
Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), bakterijų peptidoglikano (būtino bakterijų ląstelės sienelės struktūrinio komponento) biosintezės procese slopinantis vieną ar daugiau fermentų (dažnai nurodomų kaip susijusių su peniciliną prijungiančiais baltymais [PPB]). Peptidoglikano sintezės slopinimas veda prie ląstelės sienelės susilpnėjimo, kurį paprastai lydi ląstelės lizė ir žūtis.
Amoksicilinas yra jautrus beta laktamazių, kurias gamina  atsparios bakterijos, poveikiui, todėl vien tik amoksicilino poveikio spektras neapima mikroorganizmų, gaminančių šiuos fermentus.

Klavulano rūgštis yra beta laktamas, savo struktūra panašus į penicilinus. Jis padaro neveikliomis kai kurias beta laktamazes, taip apsaugodamas amoksiciliną nuo inaktyvavimo. Viena klavulano rūgštis klinikai reikšmingo antibakterinio poveikio nesukelia. 

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykis
Laikoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksmingumo rodmuo yra laikas, per kurį antibiotiko koncentracija išlieka didesnė už mažiausią slopinamąją koncentraciją (T>MSK).

Atsparumo mechanizmai
Yra du pagrindiniai atsparumo amoksicilino/ klavulano rūgšties deriniui mechanizmai. 
· Inaktyvavimas tomis beta laktamazėmis (įskaitant B, C ir D klases), kurių neslopina klavulano rūgštis. 
· PPB pokytis, kuris mažina antibakterinės medžiagos trauką taikiniui.

Bakterijų atsparumą gali sukelti arba prie jo atsiradimo prisidėti bakterijų nepralaidumas antibiotikui arba jo šalinimo iš ląstelės mechanizmai, ypač jei tai Gram neigiamos baterijos. 

 Mikroorganizmų jautrumo ribinės vertės
Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) pateiktos amoksicilino/klavulano rūgšties derinio MSK ribinės vertės yra tokios:

	Mikroorganizmas 
	Jautrumo ribos (µg/ml)

	
	Jautrūs
	Vidutinio jautrumo 
	Atsparūs

	Haemophilus influenzae1
	≤ 1
	-
	> 1

	Moraxella catarrhalis1
	≤ 1
	-
	> 1

	Staphylococcus aureus2
	≤ 2

	-
	> 2

	Stafilokokai, kurie neturi koaguliazės 2
	≤ 0,25
	
	> 0,25

	Enterococcus1
	≤ 4
	8
	> 8

	Streptococcus A, B, C, G5
	≤ 0,25
	-
	> 0,25

	Streptococcus pneumoniae3
	≤ 0,5 
	1-2
	> 2

	Enterobacteriaceae1,4
	-
	-
	> 8

	Gram neigiami anaerobai1
	≤ 4
	8
	> 8

	Gram teigiami anaerobai1
	≤ 4
	8
	> 8

	Su rūšimi nesusijusio jautrumo ribinės vertės1 
	≤ 2
	4-8
	> 8

	1 Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertės. Tiriant jautrumą, klavulano rūgšties koncentracija buvo pastovi (2 mg/l).
2 Nurodytos oksacilino koncentracijos vertės.
3 Jautrumo ribos lentelėje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.
4 A > 8 mg/l atsparumo ribinės vertės užtikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizmą, bus įvardyti kaip atsparūs.
5 Jautrumo ribos lentelėje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.



Tam tikrų mikrobų rūšių atsparumas gali skirtis priklausomai nuo vietovės ir laiko, todėl vietinė informacija apie bakterijų atsparumą antibiotikams ypač svarbi, ypač gydant sunkias infekcines ligas. Jei būtina, reikia kreiptis eksperto patarimo apie lokalų sukėlėjų atsparumą atveju, kai vaistinio preparato nauda bet kuriems infekcinių ligų sukėlėjams yra abejotina.

	Paprastai jautrios padermės

	Gram teigiami aerobai
Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis
Staphylococcus aureus (meticilinui jautrios padermės) £
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae1
Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupė

Gram neigiami aerobai
Actinobacillus actinomyceemcomitans
Capnocytophaga padermės
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae2 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae §
Pasteurella multocida 

Anaerobiniai mikroorganizmai
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermės


	Rūšys, kurių įgytas atsparumas gali kelti rūpesčių

	Gram teigiami aerobai 
Enterococcus faecium $

Gram neigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris


	Iš prigimties atsparios rūšys 

	Gram neigiami aerobai
Acinetobacter rūšis
Citrobacter freundii
Enterobacter rūšis
Morganella morganii
Providencia rūšys
Pseudomonas rūšis
Serratia rūšis
Stenotrophomonas maltophilia

Kiti mikroorganizmai
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Mycoplasma pneumoniae


	$ Natūralus vidutinis jautrumas nesant įgyto atsparumo mechanizmų.
£ Visi meticilinui atsparūs stafilokokai yra atsparūs amoksicilinui ir klavulano rūgščiai.
§ Visos rūšys, kurių atsparumas amoksicilinui susijęs ne su beta laktamazėmis yra atsparios ir amoksicilino bei klavulano rūgšties deriniui.
1 Visiškai jautrių penicilinui Streptococcus pneumoniae sukelta liga gali būti gydoma šios formos amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniu. Ligos, sukeltos mikroorganizmų, kurių jautrumas penicilinui bent kiek sumažėjęs, nuturėtų būti gydomos šios formos vaistiniu preparatu (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius). 
2 Kai kuriose Europos Sąjungos šalyse nustatytos sumažėjusio jautrumo rūšys; dažnis didesnis nei 10 proc. 



5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Farmakokinetikos tyrimo, kurio metu sveikų savanorių grupėms vieną kartą iš karto suleista į veną amoksicilino derinio su klavulano rūgštimi (500 mg/100 mg arba po 1000 mg/200 mg) dozė, duomenys pateikti žemiau.

	Farmakokinetikos parametrų vidurkiai (±SN)


	Vartotos veikliosios medžiagos
	Dozė
	Didžiausios serumo konc. vidurkis
	T 1/2
	AUC 
	Išskyrimas su šlapimu 

	
	(mg)
	(µg/ml)
	(val.)
	(val.mg/l)
	(% nuo 0 iki 6 val)

	Amoksicilinas

	AMOKS/KR
500 mg/ 100 mg
	500 
	32,2
	1,07 

	25,5
	66,5

	AMOKS/KR
1000 mg/ 200 mg
	1000 
	105,4
	0,9
	76,3
	77,4

	Klavulano rūgštis

	AMOKS/KR
500 mg/ 100 mg
	100 
	10,5
	1,12 

	9,2
	46,0

	AMOKS/KR
1000 mg/ 200 mg
	200
	28,5
	0,9
	27,9
	63,8

	AMOKS – amoksicicilinas
KR – klavulano rūgštis



Pasiskirstymas 
Maždaug 25 proc. visos serumo klavulano rūgšties ir 18 proc. viso plazmos amoksicilino jungiasi su baltymais. Tariamasis amoksicilino pasiskirstymo tūris yra maždaug 0,3 - 0,4 l/kg, klavulano rūgšties - maždaug 0,2 l/kg.

Pavartojus amoksicilino ir klavulano rūgšties į veną, abiejų medžiagų nustatyta tulžies pūslėje, pilvo audiniuose, odoje, riebaluose ir raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplėvės skysčiuose, tulžyje ir pūliuose. Amoksicilinas nepakankamai prasiskverbia į smegenų skystį.

Tyrimais su gyvūnais nenustatyta, kad organizmo audiniuose reikšmingai susikauptų kiekvienos medžiagos metabolitų. Amoksicilino, kaip ir kitų penicilinų, gali būti aptinkama motinos piene. Motinos piene taip pat gali būti aptinkama labai mažai (pėdsakai) klavulano rūgšties (žr. 4.6 skyrių).

Biotransformacija 
Amoksicilinas iš dalies išsiskiria su šlapimu neaktyvios peniciloinės rūgšties pavidalu. Su šlapimu išsiskiriantis kiekis sudaro 10-25 proc. suvartotos dozės. Klavulano rūgštis ekstensyviai metabolizuojama žmogaus organizme ir išskiriama su šlapimu ir išmatomis bei anglies dioksido pavidalu su iškvepiamu oru.

Eliminacija
Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano rūgštis eliminuojama ir per inkstus, ir eliminacijos ne per inkstus būdais.

Vidutinis amoksicilino ir klavulano rūgšties pusinės eliminacijos laikas yra maždaug viena valanda, o bendrasis vidutinis klirensas sveikų savanorių organizme yra maždaug 25 l/val. Maždaug 60–70 proc. amoksicilino ir 40–65 proc. klavulano rūgšties išskiriami su šlapimu nepakitę per pirmąsias 6 valandas po vienos iš karto suleistos į veną amoksicilino derinio su klavulano rūgštimi (500 mg/100 mg arba po 1000 mg/200 mg) dozės. Įvairiais tyrimais nustatyta, kad per 24 valandas su šlapimu išsiskiria 50–85 proc. amoksicilino ir maždaug 27–60 proc. klavulano rūgšties. Didžiausias klavulano rūgšties kiekis išsiskiria per pirmąsias dvi valandas po jos suvartojimo. 

Kartu vartojamas probenecidas lėtina amoksicilino šalinimą, bet nelėtina klavulano rūgšties šalinimo per inkstus (žr. 4.5 skyrių).

Amžius
Amoksicilino pusinės eliminacijos laikas kūdikiams (nuo maždaug 3 mėnesių iki 2 metų), vyresniems vaikams ir suaugusiesiems yra panašus. Labai mažiems vaikams (įskaitant prieš laiką gimusius naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitėmis vaistinio preparato dozę galima vartoti ne dažniau kaip du kartus per parą, nes dėl nesubrendimo būna nepakankama eliminacija per inkstus. 
Senyvų asmenų inkstų funkcija dažniau gali būti susilpnėjusi, taigi jiems dozę nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti stebėti inkstų funkciją.

Sutrikusi inkstų funkcija
Silpnėjant inkstų funkcijai, proporcingai sumažėja bendras amoksicilino/klavulano rūgšties klirensas iš serumo. Amoksicilino klirensas sumažėja labiau nei klavulano rūgšties, nes didesnė dalis amoksicilino šalinama per inkstus. Dėl to inkstų funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokią dozę, kuri neleistų kauptis amoksicilinui, bet palaikytų reikiamą klavulano rūgšties kiekį (žr. 4.2 skyrių).

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, vaistinio preparato reikia dozuoti atsargiai ir reguliariai tikrinti kepenų funkciją.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių farmakologinio saugumo, genotoksinio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui neparodė.
Amoksicilino ir klavulano rūgšties derinio toksinio kartotinių dozių poveikio tyrimai atlikti su šunimis parodė skrandžio dirginimą, vėmimą ir liežuvio spalvos pokytį.
Kancerogeniškumo tyrimai su amoksicilinu ir klavulano rūgšties deriniu neatlikti. 
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6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pagalbinių medžiagų nėra.

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
MEDOCLAV negalima maišyti su kraujo preparatais, kitokiais baltymų tirpalais, pavyzdžiui, baltymų hidrolizatais ar į veną vartojamomis lipidų emulsijomis.

Jeigu paskirtas kartu su aminoglikozidų, antibiotiko negalima maišyti viename švirkšte, į veną vartojamų tirpalų talpyklėse arba infuzuoti per tą pačią sistemą, nes tokiomis aplinkybėmis gali sumažėti aminoglikozido veiksmingumas.
MEDOCLAV negalima maišyti su infuziniais tirpalais, kuriuose yra gliukozės, dekstrano ar bikarbonato.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Paruoštą tirpalą vartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje.
Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

20 ml talpos II arba III tipo skaidraus stiklo flakonai, užsandarinti I tipo pilkais chlorobutilo gumos kamšteliais ir aliuminio gaubteliais arba pilkais nuplėšiamais aliuminio gaubteliais. 
Kartono dėžutėje yra 1, 10, 25, 50 arba 100 flakonų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Prieš vartojant, miltelius reikia ištirpinti 20 ml injekcinio vandens.

MEDOCLAV reikia lėtai per 3 ‑ 5 minutes sušvirkšti į veną. Ištirpintą vaistinį preparatą reikia suvartoti per 20 minučių. Vaistinį preparatą galima sušvirkšti tiesiai į veną arba per infuzijų vamzdelį.

Be to, MEDOCLAV, ištirpintą injekciniame vandenyje, 0,9 proc. natrio chlorido injekciniame tirpale arba Ringerio laktato injekciniame tirpale, galima infuzuoti į veną. Iš 1200 mg miltelių paruoštą tirpalą reikia nedelsiant sušvirkšti į 100 ml infuzinio tirpalo (pvz., į mažą infuzijų maišą ar sistemos biuretę). Infuzijos trukmė 30‑40 minučių. Jeigu vaistinis preparatas ištirpintas injekciniame vandenyje, natrio chlorido injekciniame tirpale (0,9 proc. tūris tūryje) arba Ringerio laktato injekciniame tirpale, infuziją reikia baigti per 2 valandas po ištirpinimo. Nesuvartotą antibiotiko tirpalą reikia sunaikinti.

MEDOCLAV yra mažiau stabilus infuziniuose tirpaluose, kuriuose yra gliukozės, dekstrino ar bikarbonato. Taigi paruošto tirpalo į tokius infuzinius tirpalus pridėti negalima. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Medochemie Ltd.	
1-10 Constantinoupoleos Street 
3011 Limassol 
Kipras


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/2000/1061/005
N10 – LT/1/2000/1061/006
N25 – LT/1/2000/1061/007
N50 – LT/1/2000/1061/008
N100 – LT/1/2000/1061/009


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. sausio 17 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. gegužės 23 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 28 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Medochemie Ltd - Factory B    
48 Iapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 
4101, Agios Athanassios, Limassol 
Kipras


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
amoksicilinas/ klavulano rūgštis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename flakone yra 1000 mg amoksicilino (amoksicilino natrio druskos pavidalu) ir 200 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
1 flakonas
10 flakonų
25 flakonai
50 flakonų
100 flakonų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas paruošus vartoti nurodytas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/2000/1061/005
N10 – LT/1/2000/1061/006
N25 – LT/1/2000/1061/007
N50 – LT/1/2000/1061/008
N100 – LT/1/2000/1061/009


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

medoclav 1000 mg/200 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

FLAKONO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
amoksicilinas / klavulano rūgštis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename flakone yra 1000 mg amoksicilino (natrio druskos pavidalu) ir 200 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

Tinkamumo laikas paruošus vartoti nurodytas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA























































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
amoksicilinas ir klavulano rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra MEDOCLAV ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant MEDOCLAV 
3.	Kaip vartoti MEDOCLAV 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti MEDOCLAV 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra MEDOCLAV ir kam jis vartojamas

MEDOCLAV yra antibiotikas, kurio poveikis pasireiškia infekcines ligas sukeliančių bakterijų naikinimu. Jį sudaro dvi skirtingos medžiagos vadinamos amoksicilinu ir klavulano rūgštimi. Amoksicilinas priskiriamas taip vadinamai penicilinų grupei, kurie kai kada gali liautis veikę (tampa neveiksmingi). Nuo to apsaugo kita sudėtinė medžiaga - klavulano rūgštis. 

MEDOCLAV yra gydomos šios suaugusiųjų ir vaikų infekcinės ligos:
· sunkios ausų, nosies ir prienosinių ančių infekcinės ligos;
· kvėpavimo takų infekcinės ligos;
· šlapimo takų infekcinės ligos;
· odos ir poodinio audinio infekcinės ligos, įskaitant dantų infekcines ligas;
· kaulų ir sąnarių infekcinės ligos;
· pilvo ertmės organų infekcinės ligos;
· moterų lyties organų ligos.

MEDOCAV vartojamas suaugusiems žmonėms ir vaikams infekcijų, susijusių su didesnėmis chirurginėmis procedūromis, profilaktikai. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant MEDOCLAV

MEDOCLAV vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija amoksicilinui, klavulano rūgščiai, bet kokiam kitam penicilinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra buvę sunkių alerginių (padidėjusio jautrumo) reakcijų, tokių kaip odos išbėrimas, veido arba kaklo patinimas, bet kuriam kitam antibiotikui;
· jeigu vartojant antibiotiko Jums kada nors buvo kepenų veiklos sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

Nevartokite MEDOCLAV, jei Jums tinka bet kuris aukščiau minėtas atvejis. Jei nesate tikras, prieš vartojant MEDOCLAV, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti MEDOCLAV, jeigu:
· yra liaukų uždegimas (infekcinė mononukleozė);
· buvote gydytas dėl inkstų ar kepenų problemų;
· nereguliariai šlapinatės.

Jei nesate tikras, ar Jums tinka bet kuris iš minėtų atvejų, prieš vartojant MEDOCLAV pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Tam tikrais atvejais Jūsų gydytojas gali ištirti infekcinę ligą sukėlusių bakterijų tipą. Atsižvelgiant į rezultatus, Jums gali būti paskirta kito stiprumo MEDOCLAC arba kito vaisto.

Būklės į kurias reikia atkreipti dėmesį
MEDOCLAV gali pasunkinti kai kuriuos jau esančius sutrikimus ar sukelti sunkų nepageidaujamą poveikį. Tai apima alergines reakcijas, traukulius ir storųjų žarnų uždegimą. Kad sumažėtų bet kokių problemų rizika, vartojant MEDOCLAV turite stebėti, ar neatsiranda tam tikrų simptomų (žr. 4 skyrių „Būklės į kurias reikia atkreipti dėmesį“).

Kraujo ir šlapimo tyrimai
Jeigu Jums atliekami kraujo tyrimai (raudonųjų kraujo kūnelių būklės tyrimai ar kepenų veiklos tyrimai) arba šlapimo tyrimai (gliukozės nustatymui), įspėkite gydytoją ar slaugytoją, kad vartojate MEDOCLAV. Tai yra todėl, kad MEDOCLAV gali paveikti šių tipų tyrimų rezultatus.

Kiti vaistai ir MEDOCLAV
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu alopurinolio (vaistas nuo podagros) vartojate kartu su MEDOCLAV, gali būti labiau tikėtina, kad Jums pasireikš alerginė odos reakcija.

Jeigu vartojate probenecido (vaistas nuo podagros) Jūsų gydytojas gali nuspręsti priderinti Jūsų MEDOCLAV dozę.

Jei kartu su MEDOCLAV vartojama vaistų, padedančių sustabdyti kraujo krešėjimą (tokių, kaip varfarinas), gali būti reikalingi papildomi kraujo tyrimai.

MEDOCLAV gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vėžys arba reumatinės ligos) veikimą.

MEDOCLAV gali keisti mikofenolato mofetilio (vaisto, kuris vartojamas, norint apsisaugoti nuo persodinto organo atmetimo) veikimą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
MEDOCLAV gali sukelti šalutinį poveikį, kuris gali veikti gebėjimą vairuoti. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol nepasijusite geriau.

MEDOCLAV sudėtyje yra natrio
Vienoje šio vaistinio preparato dozėje yra maždaug 62,7 mg (2,7 mmol) natrio. Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kurių dietoje kontroliuojamas natrio kiekis. 

MEDOCLAV sudėtyje yra kalio
Vienoje šio vaistinio preparato dozėje yra maždaug 39,5 mg (1 mmol) kalio. Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kurių susilpnėjusi inkstų funkcija arba kurių dietoje kontroliuojamas kalio kiekis. 


3.	Kaip vartoti MEDOCLAV

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Niekada pats neleiskite šio vaisto. Šį vaistą Jums suleis kvalifikuotas asmuo, t. y. gydytojas ar slaugytoja. 

Rekomenduojama dozė

Suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems 40 kg ar daugiau
	Įprastinė dozė
	1000 mg/ 200 mg kas 8 valandos

	Infekcijos profilaktika operacijos metu ir po jos
	1000 mg/ 200 mg prieš operaciją, kai Jums duoda anestetikų.

Dozė gali skirtis priklausomai nuo operacijos pobūdžio. Jūsų gydytojas gali kartotinai skirti dar vieną dozę, jei operacija trunka ilgiau kaip 1 valandą.




Mažiau kaip 40 kg sveriantiems vaikams 
Visos dozės nustatytos atsižvelgiant į vaiko kūno svorį kilogramais.

	3 mėnesių ir vyresniems vaikams
	25 mg/5 mg kiekvienam kūno svorio kg kas 8 valandos.


	Jaunesniems kaip 3 mėnesių arba mažiau kaip 4 kg sveriantiems vaikams
	25 mg/5 mg kiekvienam kūno svorio kg kas 12 valandų.




Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Jei Jūsų inkstų funkcija sutrikusi, jums gali būti duodama skirtinga dozė. Jūsų gydytojas gali parinkti kito stiprumo ar kitą vaistą.
Jei Jūsų kepenų funkcija sutrikusi, Jums gydytojas toliau Jus atidžia stebės ir Jums gali tekti dažniau tirti kraują, kad būtų nustatyta, kaip veikia kepenys.

Kaip MEDOCLAV bus duodamas Jums
MEDOCLAV bus leidžiamas į veną arba vartojamas į veną infuzijos būdu.
Užtikrinkite, kad MEDOCLAV vartojimo metu gertumėte pakankamai skysčių.
Jums paprastai MEDOCLAV bus duodama ne ilgiau kaip 2 savaites, jeigu gydytojas neperžiūrėjo Jūsų gydymo. 

Ką daryti pavartojus per didelę MEDOCLAV dozę
Mažai tikėtina, kad Jums suleistų per didelę dozę, bet jei manote, kad gavote per daug MEDOCLAV, nedelsiant pasakykite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojai. Perdozavimo simptomai gali būti skrandžio sutrikimas (pykinimas, vėmimas ar viduriavimas) arba konvulsijos. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją vaistininką arba slaugytoją. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Būklės į kurias reikia atkreipti dėmesį
Alerginės reakcijos:
odos išbėrimas;
kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), kuris gali pasireikšti raudonomis ar purpurinėmis iškiliomis dėmėmis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;
karščiavimas, sąnarių skausmas, kaklo, pažastų ar kirkšnių limfmazgių patinimas;
patinimas, kartais veido ar gerklės (angioneurozinė edema), dėl kurio gali pasunkėti kvėpavimas;
ūminis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas);
krūtinės skausmas pasireiškus alerginėms reakcijoms, kuris gali būti alergijos sukelto širdies smūgio (širdies priepuolio) simptomas (Kounis sindromas).
Atsiradus bet kuriam iš šių simptomų, nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Nutraukite MEDOCLAV vartojimą.

Storosios žarnos uždegimas
Dėl storosios žarnos uždegimo gali pasireikšti viduriavimas vandeningomis išmatomis su krauju ir gleivėmis, pilvo skausmas ir (arba) karščiavimas.

Ūminis kasos uždegimas (ūminis pankreatitas)
Jei pajutote stiprų ir nepraeinantį skausmą pilvo srityje, tai gali būti ūminio pankreatito požymis.

Vaistų sukelto enterokolito sindromas (VSES)
Gauta pranešimų apie VSES, kuris daugiausiai pasireiškė amoksiciliną / klavulano rūgštį vartojantiems vaikams. Tai yra tam tikro tipo alerginė reakcija, kurios pagrindinis simptomas yra pasikartojantis vėmimas (1-4 valandas po vaisto pavartojimo). Kiti simptomai gali būti pilvo skausmas, letargija, viduriavimas ir kraujospūdžio sumažėjimas.
Atsiradus šių simptomų, kiek galima greičiau kreipkitės į savo gydytoją.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
Viduriavimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Pienligė (Candida –mieliagrybių infekcija, pažeidžianti makštį, burną ar odos klostes).
Šleikštulys (pykinimas), ypač vartojant dideles dozes.
Vėmimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
Odos išbėrimas, niežulys. 
Reljefiškas, niežtintis išbėrimas (dilgėlinė).
Nevirškinimas (Skrandžio veiklos sutrikimas).
Svaigulys.
Galvos skausmas.

Nedažnas šalutinis poveikis, kurį galima pastebėti Jūsų kraujo tyrimuose:
Tam tikrų kepenų gaminamų medžiagų (fermentų) aktyvumo padidėjimas. 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
Odos išbėrimas,  kuris gali pasireikšti pūslėmis ar būti panašus į mažus taikinius (viduryje tamsi dėmelė, apsupta blyškesnės srities, kurią supa tamsus žiedas –daugiaformė raudonė).
Tromboflebitas (venų uždegimas, kylantis susidarius trombams venose)
→ Jeigu pastebėjote bet kurį iš šių simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Retas šalutinis poveikis, kurį galima pastebėti Jūsų kraujo tyrimuose:
mažas ląstelių, dalyvaujančių krešėjime kiekis;
mažas baltųjų kraujo ląstelių kiekis.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Alerginės reakcijos (žr. aukščiau).
Storųjų žarnų uždegimas (žr. aukščiau).
Sunkios odos reakcijos:
plačiai išplitęs odos išbėrimas, kuris gali pasireikšti pūslėmis ar odos lupimusi, ypač apie burną, nosį, akis ir lytinius organus (Stivenso - Džonsono [Stevens-Johnson] sindromas) ir sunkesnėmis formomis, dėl kurių pasireiškia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kūno paviršiaus ploto – toksinė epidermio nekrolizė);
plačiai išplitęs raudonas odos išbėrimas, pasireiškiantis mažomis pūlingomis pūslėmis (buliozinis [pūslinis] eksfoliacinis dermatitas);
raudonas, žvynuotas išbėrimas, pasireiškiantis gumbais po oda ir pūslėmis (egzanteminė pustuliozė);
į gripą panašūs simptomai, galintys pasireikšti kartu su išbėrimu, karščiavimu, patinusiais limfmazgiais, taip pat nuo normos nukrypę kraujo tyrimų rezultatai (įskaitant baltųjų kraujo ląstelių kiekio padidėjimą (eozinofiliją) ir kepenų fermentų kiekio padidėjimą) (reakcija į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS).

Pasireiškus bet kuriam iš šių simptomų, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.
Kepenų uždegimas (hepatitas).
Gelta dėl bilirubino (kepenyse gaminamos medžiagos) padaugėjimo kraujyje, kuri gali pasireikšti Jūsų odos ir akių baltymo pageltimu.
Inkstų kanalėlių uždegimas.
Kraujo krešėjimo pailgėjimas.
Grįžtamas padidėjęs aktyvumas.
Gauruotasis juodas liežuvis.
Konvulsijos (žmonėms, kurie vartoja dideles MEDOCLAV dozes ar kurių sutrikusi inkstų funkcija).

Šalutinis poveikis, kurį galima pastebėti Jūsų kraujo tyrimuose:
Sunkus baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas.
Mažas raudonųjų kraujo kūnelių kiekis (hemolizinė anemija).
Kristalai šlapime, kurie gali sukelti ūminę inkstų pažaidą.
Išbėrimas su pūslėmis, kurios išsidėsto ratu arba kaip perlų grandinėlės aplink centrinėje dalyje susiformavusį šašą (linijinė IgA liga).
Galvos ir nugaros smegenis gaubiančių membranų uždegimas (aseptinis meningitas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti MEDOCLAV 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje.

Ant dėžutės po „EXP“ ir flakono etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

MEDOCLAV sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra amoksicilinas (amoksicilino natrio druskos pavidalu) ir klavulano rūgštis (kalio klavulanato pavidalu). Kiekviename flakone yra 1000 mg amoksicilino (amoksicilino natrio druskos pavidalu) ir 200 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos: nėra.

MEDOCLAV išvaizda ir kiekis pakuotėje

Balti ar beveik balti milteliai.

MEDOCLAV tiekiamas 20 ml talpos II arba III tipo skaidraus stiklo flakonais, kurie užsandarinti I tipo pilkais chlorobutilo gumos kamšteliais ir aliuminio gaubteliais arba pilkais nuplėšiamais aliuminio gaubteliais. 
Kartono dėžutėje yra 1, 10, 25, 50 arba 100 flakonų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
Medochemie Ltd	
1-10 Constantinoupoleos Str. 
3011 Limassol 
Kipras

Gamintojas
Medochemie Ltd - Factory B
48 Iapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area 
4101, Agios Athanassios, Limassol 
Kipras

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „Medochemie Lithuania“
Gintaro 9-36
LT-47198, Kaunas
Tel. +370 37 338358
El. paštas: lithuania@medochemie.com


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-28.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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