
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice 1 000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
amoksicilinas, 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, vaistininką arba slaugytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice
3. Kaip vartoti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice ir kam jis vartojamas

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice yra antibiotikas, kuris veikia naikindamas infekcijas sukeliančias bakterijas. Jo sudėtyje yra du skirtingi vaistai, vadinami amoksicilinu ir klavulano rūgštimi. Amoksicilinas priklauso vaistų, vadinamų penicilinais, grupei; kartais šių vaistų veikimas gali būti slopinamas (jie tampa neaktyvūs). Kita veiklioji medžiaga (klavulano rūgštis) neleidžia tam įvykti.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartojamas toliau išvardytoms suaugusiųjų, paauglių ir vaikų infekcijoms gydyti:
· sunkioms ausų, nosies ir gerklės infekcijoms;
· kvėpavimo takų infekcijoms;
· šlapimo takų infekcijoms;
· odos ir minkštųjų audinių infekcijoms, įskaitant dantų infekcijas;
· kaulų ir sąnarių infekcijoms;
· pilvo ertmės infekcijoms;
· moterų lytinių organų infekcijoms.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartojamas suaugusiųjų infekcijų, susijusių su didelėmis chirurginėmis operacijomis, profilaktikai.


2. Kas žinotina prieš vartojant Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice Jums vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) amoksicilinui, klavulano rūgščiai arba bet kuriam kitam penicilinų grupės antibiotikui;
· jeigu Jums kada nors buvo pasireiškusi sunki alerginė reakcija bet kuriam kitam antibiotikui. Tai gali būti odos išbėrimas arba veido ar gerklės patinimas;
· jeigu vartojant antibiotiką Jums kada nors pasireiškė kepenų sutrikimų arba gelta (odos pageltimas).

· Jeigu Jums taikoma kuri nors iš šių aplinkybių, Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice nevartokite.
Jeigu abejojate, prieš pradėdami vartoti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice, jeigu:
· sergate liaukų karštine;
· Jums skiriamas gydymas dėl kepenų arba inkstų sutrikimų;
· nereguliariai šlapinatės.
Jeigu abejojate, ar Jums taikoma kuri nors iš pirmiau išvardytų aplinkybių, prieš pradėdami vartoti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kai kuriais atvejais gydytojas gali ištirti bakterijų, kurios Jums sukelia infekciją, tipą. Atsižvelgiant į rezultatus, Jums gali būti paskirta kitokio stiprumo amoksicilino ir klavulano rūgšties dozė arba kitas vaistas.

Būklės, į kurias turite atkreipti dėmesį
Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice gali pabloginti kai kurias esamas būkles arba sukelti sunkų šalutinį poveikį. Tai apima alergines reakcijas, traukulius (priepuolius) ir storosios žarnos uždegimą. Vartodami Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice, turite atkreipti dėmesį į tam tikrus simptomus, kad problemų rizika būtų kuo mažesnė. Žr. 4 skyriaus poskyrį „Būklės, į kurias turite atkreipti dėmesį“.

Kraujo ir šlapimo tyrimai
Jeigu Jums atliekami kraujo tyrimai (pvz., raudonųjų kraujo kūnelių būklės tyrimai arba kepenų funkcijos tyrimai) arba šlapimo tyrimai (pvz., dėl gliukozės), pasakykite gydytojui arba slaugytojui, kad vartojate Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice. Tai padaryti reikia, nes Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice gali turėti įtakos šių tyrimų rezultatams.

Kiti vaistai ir Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Jeigu kartu su Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartojate alopurinolį (vaistą podagrai gydyti), gali būti didesnė alerginės odos reakcijos tikimybė.

Jei vartojamas probenecidas (vaistas podagrai gydyti), vartojant jį kartu su šiuo vaistu gali sumažėti amoksicilino išsiskyrimas, todėl vartoti kartu nerekomenduojama.

Jeigu kartu su Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartojami vaistai, padedantys išvengti kraujo krešulių susidarymo (pvz., varfarinas), gali prireikti papildomų kraujo tyrimų.

Jei vartojamas metotreksatas (vaistas, skirtas vėžiui ir sunkiai psoriazei gydyti), penicilinai gali sumažinti metotreksato išsiskyrimą, todėl gali padidėti jo šalutinis poveikis.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice gali turėti įtakos mikofenolato mofetilo (vaisto, vartojamo persodintų organų atmetimo prevencijai) poveikiui.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice gali sukelti šalutinį poveikį, o jo simptomai gali trikdyti gebėjimą vairuoti.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, nebent jaučiatės gerai.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice sudėtyje yra natrio ir kalio
Kiekviename Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice flakone yra 62,9 mg (2,7 mmol) natrio (pagrindinio maisto / valgomosios druskos komponento). Tai atitinka 3,14 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
Kiekviename Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice flakone yra 39,3 mg (1,0 mmol) kalio. Į tai turi atsižvelgti pacientai, kurių inkstų funkcija susilpnėjusi, arba pacientai, kuriems kontroliuojamas kalio kiekis maiste. Gali sukelti skausmą injekcijos vietoje.


3. Kaip vartoti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice

Patys šio vaisto nevartosite. Šį vaistą Jums injekcijos ar infuzijos pavidalu suleis kvalifikuotas asmuo, pavyzdžiui, gydytojas ar slaugytojas.

Rekomenduojamos dozės

Suaugusieji, paaugliai ir vaikai, sveriantys 40 kg ir daugiau

	Standartinė dozė
	1 000 mg/200 mg kas 8 valandas.

	Infekcijoms sustabdyti operacijos metu ir po jos suaugusiųjų
	1 000 mg/200 mg prieš operaciją, kai Jums suleidžiamas anestetikas.
Dozė gali skirtis atsižvelgiant į operacijos, kuri Jums atliekama, tipą. Gydytojas gali pakartoti dozę, jei operacija trunka ilgiau nei 1 valandą.



Vaikai ir paaugliai, sveriantys mažiau kaip 40 kg
Visos dozės apskaičiuojamos atsižvelgiant į vaiko kūno svorį kilogramais.

	3 mėnesių ir vyresni vaikai ir paaugliai
	25 mg/5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas.

	Jaunesni kaip 3 mėnesių arba mažiau kaip 4 kg sveriantys vaikai
	25 mg /5 mg/kg kūno svorio kas 12 valandų.



Pacientai, turintys inkstų ir kepenų sutrikimų
· Jeigu turite inkstų sutrikimų, Jums gali būti paskirta kitokia dozė. Gydytojas gali parinkti kitokio stiprumo vaistą arba kitą vaistą.
· Jeigu turite kepenų sutrikimų, gydytojas Jus atidžiai stebės ir Jums gali būti reguliariai atliekami kepenų funkcijos tyrimai.

Kaip Jums bus skiriamas Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice
· Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice Jums bus suleidžiamas kaip injekcija arba infuzija į veną.
· Vartodami Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice, gerkite daug skysčių.
· Paprastai Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartosite ne ilgiau kaip 2 savaites, tuomet gydytojas įvertins Jūsų gydymą.

Ką daryti pavartojus per didelę Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice dozę?
Mažai tikėtina, kad Jums bus paskirta per didelė dozė, tačiau jei manote, kad Jums suleista per daug Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice, nedelsdami pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Požymiai gali būti skrandžio veiklos sutrikimas (pykinimas, vėmimas ar viduriavimas) arba traukuliai.

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.
Vartojant šį vaistą, gali atsirasti toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Būklės, į kurias turite atkreipti dėmesį
Alerginės reakcijos:
· odos išbėrimas;
· kraujagyslių uždegimas (vaskulitas), kuris gali būti matomas kaip iškilios raudonos ar purpurinės dėmės odoje, bet gali pasireikšti ir kitose kūno srityse;
· karščiavimas, sąnarių skausmas, patinę limfmazgiai kaklo, pažastų ar kirkšnių srityje;
· patinimas, kartais veido ar gerklės (angioedema), dėl kurio gali pasidaryti sunku kvėpuoti;
· kolapsas;
· krūtinės skausmas, pasireiškiantis alerginių reakcijų metu; jis gali būti alergijos sukelto miokardo infarkto (Kounio sindromo) simptomas.
Jeigu Jums pasireiškė bent vienas iš šių simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Nutraukite Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartojimą.

Storosios žarnos uždegimas
Storosios žarnos uždegimas, pasireiškiantis vandeningu viduriavimu (paprastai su krauju ir gleivėmis), skrandžio skausmu ir (arba) karščiavimu.

Ūminis kasos uždegimas (ūminis pankreatitas)
Jei jaučiate stiprų ir nuolatinį skausmą skrandžio srityje, tai gali būti ūminio pankreatito požymis.

Vaistų sukelto enterokolito sindromas (VSES)
VSES daugiausia pasireiškė amoksiciliną ir klavulanatą vartojusiems vaikams. Tai tam tikra alerginė reakcija, kurios pagrindinis simptomas yra pasikartojantis vėmimas (praėjus 1–4 valandoms po vaisto vartojimo). Kiti simptomai gali būti pilvo skausmas, letargija, viduriavimas ir žemas kraujospūdis.

Jeigu Jums pasireiškė šie simptomai, kuo greičiau kreipkitės į gydytoją.

Dažnas šalutinis poveikis
Gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų:
· pienligė (kandidozė – makšties, burnos ar odos raukšlių grybelinė infekcija);
· viduriavimas.

Nedažnas šalutinis poveikis
Gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų:
· odos išbėrimas, niežulys;
· iškilus niežtintis išbėrimas (dilgėlinė);
· šleikštulys (pykinimas), ypač vartojant dideles dozes;
	jeigu Jums pasireiškia šis poveikis, Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice reikėtų vartoti prieš valgį;
· vėmimas;
· virškinimo sutrikimai;
· svaigulys;
· galvos skausmas.

Nedažnas šalutinis poveikis, kurį gali rodyti kraujo tyrimai:
· kai kurių kepenyse gaminamų medžiagų (fermentų) kiekio padidėjimas.

Retas šalutinis poveikis
Gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų:
· odos išbėrimas, kuris gali virsti pūslėmis ir atrodo kaip nedideli taikiniai (viduryje tamsios dėmės, apsuptos blyškesnio ploto su tamsiu žiedu aplink kraštą – daugiaformė eritema).
	Jeigu pastebėjote bent vieną iš šių simptomų, skubiai kreipkitės į gydytoją;
· patinimas ir paraudimas išilgai venos, kurią palietus labai skauda. 

Retas šalutinis poveikis, kurį gali rodyti kraujo tyrimai:
· mažas ląstelių, dalyvaujančių kraujo krešėjime, skaičius;
· mažas baltųjų kraujo kūnelių skaičius.

Dažnis nežinomas
Dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis:
· alerginės reakcijos (žr. pirmiau);
· storosios žarnos uždegimas (žr. pirmiau);
· galvos ir nugaros smegenis gaubiančių membranų uždegimas (aseptinis meningitas);
· sunkios odos reakcijos:
· išplitęs išbėrimas pūslėmis ir odos lupimasis, ypač aplink burną, nosį, akis ir lytinius organus (Stivenso-Džonsono sindromas), ir sunkesnė forma, sukelianti didelio odos ploto lupimąsi (daugiau kaip 30 % kūno paviršiaus – toksinė epidermio nekrolizė);
· išplitęs raudonas odos išbėrimas mažomis pūslėmis su pūliais (pūslinis eksfoliacinis dermatitas);
· raudonas, pleiskanojantis išbėrimas su iškilimais po oda ir pūslėmis (egzanteminė pustuliozė);
· į gripą panašūs simptomai su išbėrimu, karščiavimu, patinusiais limfmazgiais ir nenormaliais kraujo tyrimų rezultatais (įskaitant padidėjusį baltųjų kraujo kūnelių kiekį (eozinofiliją) ir kepenų fermentų aktyvumą) (vaistų sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS)); 
· raudonas išbėrimas, paprastai pastebimas abiejose sėdmenų, viršutinės vidinės šlaunų dalies, pažastų ir kaklo pusėse (simetriška su vaistais susijusi intertriginė ir fleksinė egzantema (SDRIFE).
	Jeigu Jums pasireiškė bent vienas iš šių simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją;

· kepenų uždegimas (hepatitas);
· gelta, atsiradusi dėl padidėjusio bilirubino (kepenyse gaminamos medžiagos) kiekio kraujyje, dėl kurio Jūsų oda ir akių baltymai gali pagelsti;
· inkstų kanalėlių uždegimas;
· ilgesnis kraujo krešėjimo laikas;
· traukuliai (žmonėms, vartojantiems dideles Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice dozes arba turintiems inkstų sutrikimų);
· išbėrimas pūslėmis, išsidėsčiusiomis ratu su plutele centre arba kaip perlų vėrinys (linijinė IgA liga).

Šalutinis poveikis, kurį gali rodyti Jūsų kraujo arba šlapimo tyrimai:
· smarkus baltųjų kraujo kūnelių skaičiaus sumažėjimas;
· mažas raudonųjų kraujo kūnelių skaičius (hemolizinė anemija);
· kristalai šlapime, sukeliantys ūminį inkstų pažeidimą.


Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. 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.

Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5. Kaip laikyti Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje.
Paruošto ir praskiesto vaisto laikymo sąlygos nurodytos skyriuje „Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams“.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pastebėjus spalvos pasikeitimą, kuris gali būti irimo požymis, Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice vartoti negalima. Ruošiant gali laikinai atsirasti rausva spalva. Paruoštas tirpalas paprastai būna bespalvis arba gelsvas.
Nevartokite kitokios spalvos tirpalų!

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

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra 1 000 mg amoksicilino (amoksicilino natrio druskos pavidalu) ir 200 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu) kiekviename flakone.
· Pagalbinės medžiagos – šio vaisto sudėtyje pagalbinių medžiagų nėra.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice išvaizda ir kiekis pakuotėje

Visas vaisto pavadinimas yra Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice 1 000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice yra balti arba beveik balti sterilūs milteliai.
1, 10, 25 arba 50 bespalvių, III tipo stiklo flakonų, užkimštų rausvu arba pilku brombutilo gumos kamščiu, su aliuminio gaubteliu ir raudonu PP nuplėšiamuoju disku dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Antibiotice SA
Valea Lupului 1
707410, Iasi 
Rumunija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Lietuva: Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice 1 000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Vengrija: Xivulan 1000 mg/200 mg por oldatos injekcióhoz vagy infúzióhoz
Čekija: AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID ARDEZ
Vokietija: Amoxicillin/Clavulansäure Antibiotice 1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung
Kroatija: Amoksicilin/klavulanska kiselina Antibiotice 1000 mg/200 mg prašak za otopinu za injekciju/infuziju
Italija: Amoxicillina e Acido Clavulanico Antibiotice
Latvija: Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice 1000 mg/200 mg pulveris injekciju/ infūziju šķīduma pagatavošanai
Lenkija: Amoxicillin + clavulanic acid Antibiotice
Slovėnija: Amoksicilin/klavulanska kislina Antibiotice 1000 mg/200 mg prašek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Slovakija: AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID ARDEZ

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-07-24.

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

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Daugiau informacijos rasite preparato charakteristikų santraukoje.

Vartojimo metodas

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice galima vartoti lėtai leidžiant tiesiai į veną ar per lašelinės vamzdelį per 3–4 min. arba infuzuojant per 30–40 min. Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice negalima vartoti į raumenis.

Nesuderinamumas
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus pakuotės lapelyje.
Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice negalima maišyti su kraujo produktais, kitais baltyminiais skysčiais, pavyzdžiui, baltymų hidrolizatais, ir intraveninėmis lipidų emulsijomis. Skiriant kartu su aminoglikozidu, antibiotikų negalima maišyti švirkšte, intraveninių skysčių talpyklėje ar infuzijos sistemoje, nes tokiomis sąlygomis aminoglikozidas praranda aktyvumą.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice negalima maišyti su tirpalais, kurių sudėtyje yra gliukozės, dekstrano ar bikarbonato.

Ruošimas
Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalą išmesti.
Ruošti ir skiesti reikia aseptinėmis sąlygomis. Prieš vartojant reikia apžiūrėti, ar tirpale nėra dalelių ir ar nepakitusi jo spalva.
Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kuriame nėra dalelių. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Tirpalų ruošimas injekcijai į veną
Įprastas tirpiklis yra injekcinis vanduo (pagal Europos farmakopėją). Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice 1 000 mg/200 mg ištirpinamas 20 ml tirpiklio. 20 ml tirpiklio ir 1 000 mg/200 mg sterilaus mišinio (atitinkančio 1 000 mg amoksicilino ir 200 mg klavulano rūgšties) sudaro 20,9 ml tirpalo, kurio koncentracija yra 47,85/9,57 mg/ml.
[bookmark: _Hlk231195966]Tirpinimo metu gali laikinai atsirasti rausva spalva. Paruoštas tirpalas paprastai būnabespalvis arba gelsvas.
Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice, skiriamas boliusine injekcija, turi būti suleistas per 20 minučių nuo paruošimo.

Tirpalų ruošimas infuzijai į veną
Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice turi būti ruošiamas taip, kaip aprašyta skyriuje „Tirpalų ruošimas injekcijai į veną“.
Paruoštą tirpalą reikia nedelsiant supilti į 100 ml infuzinio tirpalo naudojant mažą maišelį arba infuzijos sistemos biuretę.

Paruoštų ir praskiestų tirpalų stabilumas

Paruoštas tirpalas (injekcijai į veną arba infuzijai, prieš atskiedžiant)
Įrodyta, kad 25 °C temperatūroje vartojamas vaistinis preparatas chemiškai ir fiziškai stabilus išlieka 20 minučių. Paruoštą tirpalą (1 flakonas su 20 ml injekcinio vandens) reikia suvartoti arba toliau skiesti nedelsiant arba per 20 minučių.

Praskiedus
Įrodyta, kad cheminis ir fizikinis stabilumas praskiedus yra toks, kaip nurodyta toliau pateiktoje lentelėje.

Mikrobiologiniu požiūriu, nebent atidarymo, paruošimo ir (arba) skiedimo metodas pašalina mikrobinio užteršimo riziką, paruoštą ir praskiestą tirpalą (1 paruoštą flakoną praskiestą ne mažesniu kaip 100 ml infuzinio tirpalo tūriu) reikia suvartoti nedelsiant. 
Jei tirpalas nesuvartojamas nedelsiant, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojant atsako vartotojas.

	Injekcija į veną
	Stabilumo laikotarpis 25 °C temperatūroje

	Injekcinis vanduo (pagal Europos farmakopėją)
	2 valandos

	Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalas
	2 valandos

	Sudėtinis natrio chlorido injekcinis tirpalas (Ringerio tirpalas)
	2 valandos

	Sudėtinis natrio laktato tirpalas infuzijai į veną (Ringerio laktato tirpalas, Hartmano tirpalas)
	2 valandos

	0,3 % kalio chlorido ir 0,9 % natrio chlorido tirpalas infuzijai į veną
	2 valandos



	Tirpalas infuzijai į veną
	Stabilumo laikotarpis 5 °C temperatūroje

	Injekcinis vanduo (pagal Europos farmakopėją)
	8 valandos

	Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalas infuzijai į veną
	8 valandos



Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice tirpalų stabilumas priklauso nuo koncentracijos. Jei reikia vartoti labiau koncentruotus tirpalus, stabilumo laikotarpį reikia atitinkamai pakoreguoti.

Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice yra mažiau stabilus infuziniuose tirpaluose, kurių sudėtyje yra gliukozės, dekstrano ar bikarbonato. Todėl paruošto Amoxicillin/Clavulanic acid Antibiotice tirpalo negalima pilti į tokius infuzinius tirpalus.























