Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Augmentin 600 mg, prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Augmentin 1,2 g, prasek pro injek¢éni nebo infuzni roztok

amoxicillinum/acidum clavulanicum

Pie¢téte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géink,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Augmentin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Augmentin uzivat
3. Jak se piipravek Augmentin podava

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Augmentin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Augmentin a k ¢emu se pouZziva

Augmentin je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptsobujici infekéni onemocnéni. Obsahuje dve odlisné
1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do skupiny 1é¢ivych
pripravkd nazyvanych ,,peniciliny”, které nékdy mohou ptestat plisobit (stavaji se neti¢innymi).

Druha léciva latka (kyselina klavulanova) zabranuje vzniku této netCinnosti.

Augmentin se pouZiva u dospélych a déti k 1é¢be nasledujicich infekei:

tézké usni, nosni nebo kréni infekce

infekce dychaciho Ustroji

infekce mo¢ového Ustroji

infekce ktize a mékkych tkani, véetné zubnich infekei
infekce kosti a kloubil

nitrobfisni infekce

infekce Zenskych pohlavnich organti

Augmentin se pouziva u dospélych a déti k prevenci infekci spojenych s velkymi chirurgickymi
z&kroky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Augmentin uZivat

Pripravek Augmentin VAm nema byt podan:

. jestliZe jste alergicky(a) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou nebo penicilin nebo na
kteroukoli dalSi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

. pokud jste v minulosti mél(a) t€zkou alergickou reakci na né&jaké jiné antibiotikum. Ta se
mohla projevit kozni vyrazkou nebo otokem obli¢eje nebo krku.

. pokud se u Vas objevily v minulosti po uziti néjakého antibiotika problémy s jatry nebo

Zloutenka (zezloutnuti kiize)
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Pokud pro Vas plati cokoli z vy$e uvedeného, neuZivejte Augmentin. V piipadé jakychkoli
pochybnosti se pfed zahajenim 1é¢by pripravkem Augmentin porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Piedtim nez Vam bude podan ptipravek Augmentin, oznamte svému lékaii, lék&rnikovi nebo
zdravotni seste pokud:

* mate infekéni mononukleézu

* se lécite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy

*u Vas nedochazi k pravidelnému moceni.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas tyka néco z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékafem, lIékarnikem
nebo zdravotni sestrou dfive, neZ zaénete uZivat Augmentin.

V nékterych ptipadech mize 1ékat urcit typ bakterie, ktera zptisobila infekci.
Na zaklad¢ vysledk vysetfeni Vam mutze byt podana odli$na sila piipravku Augmentin nebo jiny 1ék.

Stavy, pri kterych je tieba zvlasStni opatrnosti

Augmentin mtze zhorSovat néktera onemocnéni nebo miize zpusobit zavazné nezadouci ucinky. Mezi
ty patii alergické reakce, kieCe a zanét tlustého stieva. Je tieba, abyste v prub&hu 1é¢by ptipravkem
Augmentin vénovali zvlastni pozornost nékterym ptiznakiim a snizili tak riziko vzniku moznych
problémd, viz ,,NeZadouci Ucinky, které je treba zejména mit na zreteli* v bodé 4.

Krevni testy a vySeti‘eni moce

Pokud Vam budou provadény krevni testy (jako naptiklad stanoveni poctu cervenych krvinek nebo
vySetieni jaternich testi) nebo vySetieni moce (ke stanoveni glukdzy), oznamte svému 1ékaii nebo
zdravotni sestie, ze uzivate Augmentin. Augmentin totiz mize ovlivnit vysledky téchto testa.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Augmentin
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pokud uZivate zarovefi s piipravkem Augmentin alopurinol (UZivany k 1é¢bé dny), miize byt u Vés
zvySené riziko kozni alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (uZivany k 1é¢bé dny), miize Vs 1ékai upravit ddvku piipravku Augmentin.

Pokud uzivate souc¢asné s ptipravkem Augmentin 1é¢iva zabrafiujici tvorbé krevnich sraZenin (jako
napi. warfarin), muize byt nezbytné provedeni dalSich krevnich testu.

Augmentin miZe ovlivnit u¢inek methotrexatu (1ék uzivany k 1é¢b& nadorovych nebo revmatickych
onemocnéni).

Augmentin miZe ovlivnit u¢inek mofetil-mykofenolatu (I€k uZivany k zabranéni rejekce
(odmitnuti) transplantovanych orgéant).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:

Augmentin mize mit nezadouci uéinky, jejichz projevy mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Netid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, pokud se necitite zcela dobfe.

Augmentin obsahuje sodik a draslik
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Augmentin 600 mg, prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

» Augmentin 600 mg obsahuje pfiblizn¢ 31,4 mg (1,4 mmol) sodiku. Tuto skutecnost je tieba
vzit v ivahu, pokud dodrzujete dietu s omezenym piisunem sodiku.

* Augmentin 600 mg obsahuje pfiblizn¢ 19,6 mg (0,5 mmol) drasliku. Tuto skutecnost je tteba
vzit v Gvahu, pokud méte problémy s ledvinami nebo pokud dodrZujete dietu s omezenym
ptisunem drasliku.

Augmentin 1,2 g, prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

» Augmentin 1,2 g obsahuje piiblizn¢ 62,9 mg (2,7 mmol) sodiku. Tuto skutecnost je tfeba vzit
v tvahu, pokud dodrzujete dietu s omezenym ptisunem sodiku.

» Augmentin 1,2 g obsahuje pfiblizn€ 39,3 mg (1,0 mmol) drasliku. Tuto skutecnost je tieba
vzit v Gvahu, pokud mate problémy s ledvinami nebo pokud dodrZujete dietu s omezenym
pfisunem drasliku.

3. Jak se pripravek Augmentin podava

Tento piipravek si v Zadném piipadé nebudete podavat sam(sama). Bude Vam jej vZzdy podavat osoba
s ptislusnou kvalifikaci, jako je 1€kaf nebo zdravotni sestra.

Doporuéené davky jsou nasledujici:

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice

Standardni davka 1000 mg/200 mg po 8 hodinach.
Davky podavané k zabranéni vzniku infekce 1000 mg/200 mg pied operaci provadénou
Vv pribéhu a po operaci v celkové anestézii.

Davka se mtize lisit v zavislosti na typu operace.
Pokud operace trva déle nez 1 hodinu, miize Vam
1ékai podat opakovanou davku.

Déti vazici méné nez 40 kg

» Davky urcené pro déti se vypocitavaji na zaklade t€lesné hmotnosti.

Déti ve véku 3 mésice a starsi: 25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti
podavanych po 8 hodinach.

D¢éti mladsi nez 3 mésice nebo vazici méné nez 25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti
4 kg podavanych po 12 hodinéch.

Pacienti s ledvinovymi nebo jaternimi problémy

* Pokud mate problémy s ledvinami, mize byt u Vas davkovani ptipravku zménéno. V takovém
pripadé¢ Vam muze 1ékai podat odliSnou silu ptipravku nebo jiny 1€k.

* Pokud mate problémy s jatry, mohou u Vas byt Cast¢ji provadény krevni testy ke kontrole funkce
jater.
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Jak Vam bude pripravek Augmentin podavan

» Augmentin Vam bude podavan do Zily ve form¢ injekce nebo nitrozilni infuze.
* Po dobu, co Vam bude podavan Augmentin, pijte dostate¢né mnozstvi tekutin.
* Augmentin se obvykle nepodava déle nez 2 tydny, aniz by doslo k pfehodnoceni 1écby 1¢katem.

JestliZze Vam bylo podano vétSi mnozZstvi piripravku, nez je doporuceno

Je nepravdépodobné, ze by Vam bylo podano vétsi mnozstvi piipravku Augmentin, pokud vSak mate
dojem, ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi, oznamte to svému lékafi, lékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Pfiznaky mohou zahrnovat Zaludecni obtiZze (nevolnost, zvraceni nebo prijem) nebo kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které je tifeba zejména mit na zreteli

Alergické reakce:

o koZni vyrazka

e zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako ¢ervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kizi,
muze se vSak vyskytnout i na jiné ¢asti téla

e horecka, bolest kloubtl, zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v tiisle,

e otoky, vyskytujici se nékdy na obli¢eji nebo krku (angioedém) a zpisobujici obtize s dychanim
e kolaps

=>»Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci t¢inky, okamzité vyhledejte 1ékaie. Pi-estaiite uzivat
pripravek Augmentin.

Zanét tlustého stieva
Zanét tlustého stfeva, projevujici se vodnatou stolici obvykle s piimési krve a hlenu, bolest bficha
a/nebo horecka.

=>» Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, porad’te se co nejdrive se svym lékafem.

Casté nezadouci G&inky
Mohou se objevit az u 1 z 10 pacientli

e kandiddza (kvasinkové infekce v pochve, ustni dutin€ nebo v koznich zahybech)
e prijem

Méné casté nezadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientii
e kozni vyrazka, svédéni
e vystupujici svédiva vyrazka (kopftivka)
e pocit na zvraceni (nauzea), zejména pii uzivani vysokych davek

=>» pokud se u Vas objevi tyto nezadouci u¢inky, uzivejte Augmentin pied jidlem

e zvraceni
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e travici potize
e zavraté
e Dolest hlavy

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testt:

e zvySeni hladin urcitych latek (enzymii) vytvatenych v jatrech

Vzacné nezadouci Gcinky
Mohou se objevit az u 1 z 1 000 pacientti

e kozni vyrazka, ktera mlize vytvaret puchyfe a ma terovity tvar (centralni tmavé skvrny jsou
obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme)

=>Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich G¢inki, vyhledejte neprodlené 1ékafte.
Vzacné nezadouci Géinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:

e snizeny pocet krevnich desticek podilejicich se na srazlivosti krve
e snizeny pocet bilych krvinek

Neni zndmo
Z dostupnych udajti nelze urcit.

e Alergické reakce (viz vyse)

e Zanét tlustého stieva (viz vyse)

e Zanét mozkovych blan (aseptickd meningitida)

e Zavazné kozni reakce:

- Rozséahla koZni vyrazka s puchyii a odlupujici se kizi, vyskytujici se zejména v okoli 1st,
projevujici se rozsahlym olupovanim kuize (na vice nez 30 % télesného povrchu — toxicka
epidermalni nekrolyza)

- Rozsahla zarudla kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujicimi hnis (buldzni exfoliativni
dermatitida)

- Zarudla, Supinat vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii (exantematdzni pustuldza)

- Chtipce podobné pfiznaky s vyrazkou, horeckou, zduielymi uzlinami a abnormalni vysledky
krevnich testl [v&etné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymii]
[1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)].

=>» Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznakd, vyhledejte okamzité 1ékafe.

o Zanét jater (hepatitida)
Zloutenka zptisobena zvysenim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvafena jatry). Mize se
projevovat zeZloutnutim kiize a o¢niho bélma.

e Zanét ledvinnych kanalki

e Snizena srazlivost krve

e Kifece (u pacientli uzivajicich vysoké davky ptipravku Augmentin nebo u pacientti
s ledvinovymi problémy)

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit zmé€nami krevnich testt:
e vyrazné sniZeni poctu bilych krvinek

e sniZeni poctu ervenych krvinek (hemolytickd anémie)
e krystalky v moci
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Augmentin uchovavat

Doba pouzitelnosti a podminky uchovavani jsou uvedeny na obalu pro informaci lékafi, zdravotni
sestfe nebo 1ékarnikovi. Tito zdravotniéti pracovnici pro Vas pripravi 1€k k podani. Pripravek ma byt
pouZit do 20 minut po rozpusténi.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Augmentin obsahuje

Augmentin 600 mg, prasek pro injek¢éni nebo infuzni roztok:

Lécivymi latkami jsou amoxicillinum natricum a acidum clavulanicum. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje amoxillinum natricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg a kalii clavulanas v
mnoZzstvi odpovidajicim acidum clavulanicum 100 mg.

Augmentin 1,2 g, prasek pro injek¢éni nebo infuzni roztok:

Lécivymi latkami jsou amoxicillinum natricum a acidum clavulanicum. Jedna injek¢ni lahvicka
obsahuje amoxillinum natricum v mnozZstvi odpovidajicim amoxicillinum 1 000 mg a kalii clavulanas
v mnoZstvi odpovidajicim acidum clavulanicum 200 mg.

Tato 1ékova forma neobsahuje pomocné latky, prectéte si, v§ak, prosim, dalezité informace tykajici se
obsahu sodiku a drasliku v ptipravku Augmentin uvedené v bodu 2.

Lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik pro Vas ptipravi injekci k podani rozpusténim prasku ve
vhodném rozpoustédle (jako je napf. voda na injekci nebo injekéni nebo infuzni roztok).

Jak Augmentin vypada a co obsahuje toto baleni

Augmentin 600 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok je dodavan v injekénich lahvickach
z ¢irého skla obsahujicich sterilni prasek pro ptipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku. Baleni
obsahuje 1, 5 nebo 10 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Augmentin 1,2 g, prasek pro injekéni nebo infuzni roztok je dodavan v injekénich lahvi¢kach nebo
lahvich z ¢irého skla obsahujicich sterilni prasek pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku.
Baleni obsahuje 1, 5, 10, 25 nebo 100 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobci:
SmithKline Beecham Pharmaceuticgls, Worthing, Velka Britanie
Biopharma S.r.l., Santa Palomba, Rim, It4lie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Augmentin 600 mg, prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Kypr — Augmentin

Ceska republika — Augmentin

Francie — Augmentin IV

Némecko — Augmentan 1V

Mad’arsko — Augmentin

Island — Augmentin IV

Irsko — Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous
Nizozemsko — Augmentin

Polsko — Augmentin

Slovinsko — Augmentin

Velka Britanie - Augmentin Intravenous

Augmentin 1,2 g, prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Belgie — Augmentin

Kypr — Augmentin

Ceska republika — Augmentin
Estonsko — Augmentin

Francie — Augmentin IV

Némecko — Augmentan 1V

Recko — Augmentin

Mad’arsko - Augmentin

Island- Augmentin IV

Irsko- Augmentin Intravenous
Italie - Augmentin

LotySsko — Augmentin
Lucembursko — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Nizozemsko — Augmentin

Polsko — Augmentin

Rumunsko — Augmentin Intravenos
Slovinsko — Augmentin
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Spanélsko — Augmentine Intravenoso
Velka Britanie — Augmentin Intravenous

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 11. 2018

Nasledujici informace je uréena pouze pro lékaie a dalsi zdravotniky:
Dalsi informace viz Souhrn udaji o pfipravku

Zpusob podani

Augmentin mtize byt podan bud’ ve form¢ pomalé intravendzni injekce trvajici 3 az 4 minuty ptimo do
Zily nebo kapaci infuzi trvajici 30 az 40 minut. Augmentin neni vhodny pro intramuskularni podani.

Rekonstituce

Pouze k jednorazovému pouZiti. VSechen nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
Rekonstituce/fedéni musi byt provedeno za aseptickych podminek. Roztok musi byt pfed podanim
vizualn¢ zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a neni zabarven. Roztok smi byt pouzit pouze

Vv ptipade¢, Ze je Ciry a bez pritomnosti Castic.

Injek¢ni lahvicky a lahve piipravku Augmentin nejsou uréeny pro opakované pouziti.

Vsechen nepouzity piipravek a odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Priprava roztokii pro intravenozni injekci

BéZnym rozpoustédlem je voda na injekci Ph.Eur. Béhem rekonstituce se muze (ale nemusi) objevit
ptechodné rizové zbarveni. Rekonstituované roztoky jsou za normalnich okolnosti bezbarveé az Zluté

barvy.

Augmentin ve formé roztoku pro bolusovou intraven6zni injekei je tfeba podat béhem 20 minut po
rekonstituci.

500 mg/100 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Augmentin 600 mg se rozpousti v 10 ml rozpoustédla. Tim se ziska ptiblizn¢ 10,5 ml roztoku pro
jednoréazoveé podani.

1000 mg/200 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Augmentin 1,2 g se rozpousti ve 20 ml rozpoustédla. Tim se ziska pfiblizné 20,9 ml roztoku pro
jednorazové podani.

Priprava roztoki pro intravenozni infuzi

500 mg/100 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok

Augmentin se rozpousti tak, jak je popsano vyse. Ziskany roztok je tfeba neprodlené roziedit v 50 ml
infuzniho roztoku za pomoci minibagu nebo in-line buretty.

1000 mg/200 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Augmentin se rozpousti tak, jak je popsano vyse. Ziskany roztok je tieba neprodlené roziedit ve 100

ml infuzniho roztoku za pomoci minibagu nebo in-line buretty.

Stabilita piipravenych roztoki
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Piipravek po rozpusténi (pfipraveny pro intravendzni injekci nebo pro fedéni na infuzi)

500 mg/100 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Rekonstituovany roztok (po piidani 10 ml vody na injekci do jedné injekéni lahviéky) ma byt
pouzit nebo nafedén neprodlené, nejdéle béhem 20 minut.

1000 mg/200 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Rekonstituovany roztok (po pridani 20 ml vody na injekei do jedné injekéni lahvicky) ma byt

pouzit nebo natfedén neprodlené, nejdéle béhem 20 minut.

Piipravek po nafedéni (pfipraveny pro intravenozni infuzi)

500 mg/100 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazéana po dobu 2 — 3 hodin pii 25 °C, nebo 8 hodin pii 5
°C. Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany a nafedény roztok (po pfidani obsahu
jedné rekonstituované lahvicky k minimalné 50 ml infuzniho roztoku) pouzit okamzite.

1000 mg/200 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokézana po dobu 2 — 3 hodin pfi 25 °C, nebo 8 hodin pfi 5
°C. Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany a nafedény roztok (po ptidani obsahu
jedné rekonstituované lahvicky k minimalné 100 ml infuzniho roztoku) pouzit okamzit¢.

Intraven6zni infuze amoxicilinu/kyseliny klavulanové mtize byt podana s fadou rtiznych
intravenoznich roztokt. V doporu¢enych objemech infuznich roztokt je koncentrace antibiotika
udrzovana na dostate¢né urovni pii 5 °C a pfi pokojové teploté (25 °C). JestliZe je rekonstituce a
podavani provadéno za pokojové teploty (25 °C), ma byt podavani infuze dokonceno v casech
uvedenych v tabulce nize.

Infuzni roztok Doba, po kterou je roztok stabilni pti 25 °C
Voda na injekci Ph.Eur. 3 hodiny
0,9% w/v infuzni roztok chloridu sodného 3 hodiny
(9 mg/ml)

Slozeny roztok chloridu sodného (Ringertiv 2 hodiny
roztok)

Slozeny roztok mlé¢nanu sodného (Ringer- 2 hodiny
laktat: Hartmanndv roztok)

0,3% (w/v) infuzni roztok chloridu 2 hodiny
draselného a chloridu sodného (3 mg/ml a 9

mg/ml)

Pro uchovavani pti 5 °C mize byt rekonstituovany roztok ptipravku Augmentin IV ptidan do
infuzniho vaku, ktery byl pfedem vychlazen v chladnicce, obsahujiciho bud’ vodu na injekci
Ph.Eur. nebo chlorid sodny BP(0,9% w/v). Takto pfipraveny roztok pro infuzi miize byt uchovavan
az 8 hodin. Infuze pak musi byt zahajena neprodlené po dosazeni pokojové teploty.

Stabilita roztokl ptipravku Augmentin IV je zavisla na koncentraci. V pfipad¢, Ze je zapotiebi
pouZzit roztok o vyssi koncentraci, je zapotiebi odpovidajicim zptisobem upravit dobu stability
roztoku pro infuzi.

Roztok ptipravku Augmentin IV je méné stabilni v infuznich roztocich obsahujicich glukézu,
dextran nebo bikarbonat. Rekonstituovany roztok ptipravku Augmentin mize byt injektovan do
kapacky po dobu 3- 4 minut.

Jakykoli nepouzity roztok antibiotika je zapotiebi zlikvidovat.
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