CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TAROMENTIN 500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar i infuzji
TAROMENTIN 1 g+ 0,2 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna fiolka 500 mg + 100 mg zawiera 500 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci
amoksycyliny sodowej oraz 100 mg kwasu klawulanowego (Acidum clavulanicum) W
postaci klawulanianu potasu.

Jedna fiolka zawiera 31,5 mg sodu oraz 19,6 mg potasu.

Jedna fiolka 1 g+ 0,2 g zawiera 1 g amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci
amoksycyliny sodowej oraz 0,2 g kwasu klawulanowego (Acidum clavulanicum) w
postaci klawulanianu potasu.

Jedna fiolka zawiera 63 mg sodu oraz 39,1 mg potasu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania _
Preparat Taromentin wskazany jest w leczeniu cigzkich zakazen wywolanych przez
wrazliwe na amoksycyline bakterie wytwarzajace [3-laktamazy.

- Zakazenia gérnych drég oddechowych - np. zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok
obocznych nosa, nawracajace zapalenie migdatkéw podniebiennych wywolane przez
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes. ‘

- Zakazenia dolnych drég oddechowych - np. empiryczna terapia zaostrzenia przewleklego
zapalenia oskrzeli, ptatowe i odoskrzelowe zapalenie ptuc, wywolane przez Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis.

- Zakazenia ukladu moczowo-plciowego i w obrebie jamy brzusznej - np. zapalenie
pecherza moczowego, zapalenie cewki moczowej, odmiedniczkowe zapalenie nerek,
zakazenie narzadow piciowych u kobiet (w fym: poronienie septyczne, posocznica
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pologowa) wywotanych przez paleczki z rodziny Enterobacteriaceae (zwlaszcza
Escherichia coli), Staphylococcus saprophyticus, Enterococcus spp., rzezaczka
(Neisseria gonorrhoeae).

- Zakazenia skory i tkanek migkkich - wywotane przez Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes i bakterie z rodzaju Bacteroides.

- Zakazenia stawdw - wywolane przez Staphylococcus aureus.

- ZakazZenia w stomatologii — np. ropien okolozebowy wywolany przez Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Bacteroides spp.

- Inne zakaZenia - zapalenie szpiku (Staphylococcus aureus), posocznica (Escherichia coli),
zapalenie otrzewnej, zakazenia pooperacyjne o etiologii mieszanej - tlenowo-beztlenowe;.

- Profilaktyka zakazen chirurgicznych - operacje o wysokim ryzyku zakazenia (np. operacje
w obrebie przewodu pokarmowego, miednicy, glowy i szyi, serca, nerek, drog

zélciowych, wszczepianie stawow oraz amputacja koriczyn).

Zakazenia wywolane przez drobnoustroje wfazliwe na amoksycyling sa podatne na
leczenie preparatem Taromentin. Zakazenia mieszane wywolane przez drobnoustroje
niewrazliwe na amoksycyline i drobnoustroje wytwarzajace B-laktamazy wrazliwe na
Taromentin moga byé leczone preparatem Taromentin.

W leczeniu ciezkich uogdlnionych zakazen takich, jak zapalenie otrzewnej, zaleca sig

stosowanie preparatu Taromentin w skoj arzeniu z innymi odpowiednimi antybiotykami.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia preparatem Taromentin nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego szczepu, wywolujacego zakazenie. Leczenie moze by¢
wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace

stosowania lekdw przeciwbakteryjnych

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Wielko$¢ dawki zalezy od stopnia ciezkoéci zakazenia, wrazliwoscl drobnoustroju
wywolujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.
Taromentin mozna podawaé we wstrzyknigciach dozylnych lub wlewach dozylnych.

Preparatu nie mozna podawaé¢ domig$niowo.




Dorosli i dzieci powyzej 12 lat o masie ciala 40 kg i powyzej
Zwykle podaje sig 1 g+ 0,2 g co 8 godzin (3 razy na dobg).
W ciezkich zakazeniach podaje sig 1 g+ 0,2 gco 6 godzin (4 razy na dobg).

Zapobieganie zakaZeniom okolooperacyjnym

W zabiegach o umiarkowanym ryzyku zakazenia trwajacych do 1 godziny zwykle podaje
sig 1 g+ 0,2 g preparatu Taromentin w czasie wprowadzania pacjenta w znieczulenie
ogblne. W dhuzszych zabiegach zwykle podaje sig 1 g + 0,2 g preparatu Taromentin 3 lub
4 razy w ciagu 24 godzin. Dawki te podaje si¢ po 8, 16124 godzinach od pierwszej
dawki. Ten sposéb dawkowania moze by¢ kontynuowany przez kilka dni, w przypadku,

gdy dany zabieg jest zwiazany z wysokim ryzykiem wystapienia zakazenia.

Je$li w czasie operacji stwierdzi sig mozliwo$¢ zakazenia, nalezy w okresie

pooperacyjnym kontynuowaé podawanie antybiotyku dozylnie lub doustnie.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolno$cig nerek

Fagodna niewydolno$é: klirens kreatyniny > 30 ml/min - zmiana dawkowania nie jest
konieczna.

Umiarkowana niewydolno$é: klirens kreatyniny 10 - 30 ml/min - dawka inicjujaca 1 g +
- 0,2 g, anastepnie 500 mg + 100 mg co 12 godzin.

Ciezka niewydolnosé: klirens kreatyniny < 10 m}/min - dawka inicjujaca 1 g+ 0,2 g, a

nastepnie 500 mg + 100 mg co 24 godziny.

Dawkowanie u pacjentow poddawanych hemodializie
Dawkowanie oparte jest na maksymalnym zalecanym stezeniu amoksycyliny w surowicy.
Dializy zmniejszaja stezenie leku w surowicy, dlatego tez moze byé konieczne podanie

dodatkowej dawki 500 mg + 100 mg podczas lub pod koniec dializy.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoScig watroby

Podczas stosowania preparatu Taromentin u pacjentéw z niewydolnoscia watroby nalezy
zachowa¢ ostrozno$é, kontrolujac w regularnych odstgpach czasu stan czynnosci watroby.
Jesli wskazniki czynnosci watroby pogarszaja sie, nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.

Obecnie nie ma wystarczajacej iloci danych, aby zaleci¢ specjalny spos6b dawkowania.




Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Dzieci ponizej 12 lat

Dawkowanie u dzieci wazacych ponizej 40 kg nalezy ustala¢ w zaleznoéci od masy ciala.
Dzieci od 3 miesiecy do 12 lat

Zwykle podaje sig¢ 30 mg*/kg mc. co 8 godzin. W ciezkich zakazeniach dawke tg nalezy
podawac co 6 godzin. |

Dzieci do 3 miesiecy

Preparat Taromentin nalezy podawaé wylacznie we wlewie dozylnym.

U wezesniakéw i noworodkéw donoszonych w okresie okotoporodowym podaje sig

30 mg*/kg mc. co 12 godzin, a nastepnie po 7. dniu Zycia co 8 godzin.

* 30 mg preparatu Taromentin do wstrzykiwan dozylnych zawiera 25 mg amoksycyliny i

5 mg kwasu klawulanowego.

Dawkowanie u dzieci z niewydolnoS$cig nerek

F.agodna niewydomnos¢: klirens kreatyniny > 30 ml/min - zmiana dawkowania nie jest
konieczna.

Umiarkowana niewydolno$é: klirens kreatyniny 10 - 30 ml/min - dawka 30 mg*/kg mc.
co 12 godzin.

Ciezka niewydolno$é: klirens kreatyniny < 10 ml/min - dawka 30 mg*/kg me. co 24

godziny.

Dawkowanie u dzieci poddawanych hemodializie
Dawkowanie jest oparte na maksymalnym zalecanym stezeniu amoksycyliny w SUrowicy.
Dializa zmniejsza stezenie lekéw surowicy, dlatego moze by¢ konieczne podanie dozylne

polowy zwykle zalecanej dawki w czasie dializy i po jej zakorczeniu.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od ciezkoscei i rodzaju zakazenia.

Nie nalezy przediuzaé leczenia ponad 14 dni bez powtérnej kontroli stanu zdrowia
pacjenta.

Leczenie mozna rozpoczaé preparatem do stosowania pozajelitowego, a nastepnie

kontynuowac preparatem doustnym.
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U dzieci do 3. miesiaca preparat nalezy podawaé wylacznie w postaci wlewu dozylnego.

Sposob podawania

Preparat Taromentin mozna podawa¢ tylko doZylllie, w powolnych wstrzyknigciach
dozylnych lub w kroplowym wlewie dozylnym.

Wstrzyknigcia dozylne

Wstrzyknigcia dozylne nalezy wykonywaé powoli, przez 3 do 5 minut.

Dozylny wlew kroplowy

Kroplowy wlew dozylny nalezy podawac przez 30 do 40 minut.

Sposéb przygotowania roztworéw podany jest w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na antybiotyki B-laktamowe np. penicyliny, cefalosporyny.
Ciezka niewydolnoéé watroby lub wystgpowanie w przesziosci z6ttaczki i (lub) zaburzen
czynnoéci watroby zwiazanych z przyjmowaniem amoksycyliny z kwasem

klawulanowym lub innych antybiotykéw z grupy penicylin.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi jakiejkolwiek penicyliny nalezy przeprowadzi¢ doktadny
wywiad dotyczacy sktonnosci do reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub
inne alergeny.

Bardzo rzadko w czasie leczenia amoksycyling moga wystapi¢ ciezkie objawy
nadwrazliwo$ci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takie;
reakcji wystepuje po podaniu antybiotyku droga parenteralna. Prawdopodobienstwo
reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0s6b ze sktonnoscig do reakcji alergicznych na
wiele réznych substancji. Reakcje takie opisywano u 0séb z alergia na penicyling.

W przypadku wystapienia ostrych postaci reakcji alergicznych po podaniu amoksycyliny,
antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i podawac leki przeciwhistaminowe i (lub)
kortykosteroidy. W przypadku wstrzgsu anaﬁlaktycznego lub obrzgku
naczynioruchowego w pierwszej kolejnosci ﬁaleZy poda¢ adrenaling, nastepnie lek
przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy réwniez monitorowac

podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tgtno, ci$nienie tetnicze krwi).
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W przypadku pojawienia si¢ wysypki u pacjentéw leczonych amoksycyling z kwasem
klawulanowym, nalezy zmieni¢ antybiotyk.

Amoksycyline z kwasem klawulanowym nalezy ostroznie podawac pacjentom:

z niewydolnoécia nerek - w dawkowaniu nalezy uwzglednié klirens kreatyniny;

z niewydolnoécig watroby - nalezy kontrolowa¢ parametry czynnosci watroby, a w
przypadku ich pogorszenia rozwazyé mozliwo$¢ odstawienia leku;

ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami przewodu pokarmowego, szczegdlnie
zapaleniem okreznicy.

Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy,
penicyliny pélsyntetyczne, cefalosporyny) moga niekiedy wywolywaé rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenia prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywolujg objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu powinni zwrécié sig do
lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest
niezwloczne przerwanie podawania preparatﬁ Taromentin i zastosowanie odpowiedniego
leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcz'a zwykle odstawienie leku, w cigzszych
podaje sie doustnie metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest podawanie
lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych dzialajacych zapierajaco.

Dlugotrwale podawanie antybiotykéw moze by¢ przyczyna nadmiernego rozZwoju
niewrazliwych bakterii lub grzybéw. W przypadku pojawienia sig nowych zakazen
grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym,
lek nalezy odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Preparatu Taromentin nie nalezy podawadé pacjentom z podejrzeniem lub stwierdzong
mononukleoza zakazna. Stwierdzono zwigzek pomiedzy wystepowaniem osutek
rumieniowatych, a leczeniem amoksycyling pacjentéw z monukleoza zakazna. Ryzyko
pojawienia sig wysypki wzrasta réwniez u pacjentow z zaburzeniami limfatycznymi, w
tym z biataczka limfatyczna.

W czasie dlugotrwatego leczenia wskazane sa okresowe badania czynnosci watroby,
nerek oraz uktadu krwiotwdrczego.

Wysokie stezenie amoksycyliny w moczu, zwlaszcza u pacjentow ze zmniejszona
objetoscia wydalanego moczu, moze spowodowaé wytracanie sig jej W cewnikach
moczowych. Dlatego u pacjentéw leczonych duzymi dawkami amoksycyliny nalezy

kontrolowaé drozno$é¢ cewnika oraz zwiekszyé ilosé podawanych ptynéw.
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- W przypadku koniecznosci podania preparatu Taromentin pacjentom na diecie z
ograniczong podaza sodu, zwlaszcza w duzych dawkach, nalezy uwzglednic ilos¢ sodu

podawanego z preparatem (patrz punkt 2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

- Probenecyd podawany jednoczesnie z preparatem Taromentin zmniejsza wydzielanie
amoksycyliny w kanalikach nerkowych, co moze powodowaé zwigkszenie stgzenia i
przedluzone utrzymywanie si¢ antybiotyku w surowicy krwi 1 70lci. Nie wplywa to na
wydalanie kwasu klawulanowego.

- Taromentin nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentéw otrzymujacych leki obnizajace
krzepliwosé krwi, ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia sktonnosci do krwawien.

- Jednoczesne podawanie amoksycyliny z chloramfenikolem, erytromycyna lub
sulfonamidami moze zmniejszy¢ bakteriobéj cze dzialanie antybiotyku.

- Jednoczesne podawanie antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania, w tym réwniez
amoksycyliny, z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi moze ostabiaé ich dziatanie.
Nalezy poinformowaé pacjentki leczone preparatem Taromentin, by w celu uniknigeia
niepozadanej ciazy zastosowaly dodatkowo niehormonalne srodki antykoncepcyjne.

- Jednoczesne podawanie amoksycyliny z allopurinolem zwigksza ryzyko wystapienia
skérnych reakgji alergicznych.

- Amoksycylina podawana jednoczesnie z metotraksatem zwieksza jego toksycznosé.

- U pacjentéw leczonych amoksycyling wyniki testow na oznaczanie glukozy w moczu
metodami redukcyjnymi moga dawaé wynik falszywie dodatni, dlatego w przypadku
koniecznosci wykonania takiego oznaczenia zaleca sig wykonywanie testow

enzymatycznych.

4.6 Ciaza lub laktacja
Badania przeprowadzone na myszach i szczurach, otrzymujacych doustnie i parenteralnie
amoksycyling z kwasem klawulanowym nie wykazaly dzialania teratogennego. Nie
obserwowano wplywu na ptodno$é ani uszkodzen plodu. Jednak z uwagi na brak
odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy, lek moze by¢
stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku, gdy w ocenie lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu. Nalezy unikaé stosowania preparatu

Taromentin zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy.
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Taromentin moze by¢ stosowany w okresie laktacji. Nalezy jednak pamietaé, Ze jego
sladowe iloéci wydzielane do mleka kobiecego moga wywota¢ uczulenie u karmionego

niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazd()w mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. |
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazdow 1

obstugiwania urzadzeh mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja ukladéw i narzadoéw oraz
czestoscig ich wystgpowania:
bardzo czesto (21/10), czesto (/100 do <1/10), niezbyt czesto (/1 000 do <1/100),
rzadko (=/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

- Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

rzadko: leukopenia (w tym neutropenia);
bardzo rzadko: maloptytkowosé, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna, wydluzony
czas protrombinowy. Objawy te z reguly ustgpuja po odstawieniu leku.

- Zaburzenia ukladu nerwowego:

niezbyt czesto: zawroty 1 bole glowy;
bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwo$é, drgawki. Drgawki moga pojawic sig u
pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) przyjmujacych duze dawki leku.

- Zaburzenia zoladka i jelit:

niezbyt czesto: biegunka, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty;

bardzo rzadko: zapalenie jelita zwigzane ze stosowaniem antybiotyku, w tym
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego.
Rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego moze pojawié sie podczas leczenia lub
kilka tygodni po leczeniu.

- Zaburzenia nerek i drog moczowych:

bardzo rzadko: $rédmiazszowe zapalenie nerek, opisywano w pojedynczych przypadkach, z
reguly u pacjentéw otrzymujacych duze dawki leku i (lub) u pacjentow z juz istniejacymi
zaburzeniami czynnoéci nerek. Tworzenie sig krysztatkéw amoksycyliny w moczu réwniez
wystepuje sporadycznie u pacjentéw leczonych duzymi dawkami antybiotyku - w takich

przypadkach zaleca sig podawanie wigkszej ilosci plynow.




- Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze:

niezbyt czesto: kandydoza skory i blon sluzowych.

- Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania;

rzadko: zaczerwienienie skéry, bél w miejscu podania lub zakrzepowe zapalenie zyt.

- Reakcje uczuleniowe w tym:

zaburzenia wkladu immunologicznego:

bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny, objawy choroby
posurowiczej, alergiczne zapalenie naczyn. -

zaburzenia skory i thanki podskorne;j:

niezbyt czesto: wysypki, swiad, pokrzywka,;

rzadko: rumien wielopostaciowy;

bardzo rzadko: zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka,
pecherzowe zluszczajace zapalenie skory.
W przypadku wystapienia ktérej§ z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawic lek.

- Zaburzenia watrobvy i drdg zélciowych:

niezbyt czesto: niewielkie podwyzszenie aktywnos$ci aminotransferaz (AIAT, AspAT i (lub)
fosfatazy alkalicznej); |

bardzo rzadko: zbéttaczka cholestatyczna, zapalehie watroby.
Doniesienia o dziataniach niepozadanych dotyczace zaburzen watroby pojawiaja si¢ znacznie
czescie] po stosowaniu amoksycyliny z kwasem klawulanowym niz po innych penicylinach.
Zaburzenia watroby wystepuja czesciej u mezezyzn i oséb w podesztym wieku. Ryzyko
tych zaburzen zwigksza rowniez diugi czas leczenia — ponad 14 dni. U dzieci zaburzenia
te pojawiajg sie znacznie rzadziej niz u dorostych.
Objawy kliniczne zwykle pojawiaja sie w czasie lub tuz po leczeniu, a niekiedy moga
wystapi¢ nawet kilka tygodni po zakonczonej kuracji. Objawy te sa zwykle przemijajace,
sporadycznie moga mie¢ cigzki przebieg, a w krancowo rzadkich przypadkach
odnotowano zgony. W prawie wszystkich przypadkach zgony zwiazane byly z wczesniej

juz zdiagnozowana choroba watroby lub innymi rdwnoczesnie stosowanymi lekami.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania leku moga pojawic sie takie objawy jak: nudnosci,
wymioty, biegunka, zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej. Niekiedy moga

pojawic sig drgawki, krystaluria. W przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast
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odstawic. Leczenie jest objawowe. Nalezy polozy¢ nacisk na szybkie wyrdéwnanie
gospodarki wodno-elektrolitowej oraz monitorowac podstawowe czynno$ci zyciowe
(oddech, tetno, cisnienie krwi).

Amoksycyling i kwas klawulanowy mozna usunaé z organizmu przez hemodialize.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WhaSciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: 3-laktamowe leki przeciwbakteryjne, mieszanina

penicylinyvz inhibitorem B-laktamazy.

Kod ATC: JO1CR02 .
Taromentin jest preparatem ztozonym z amoksycyliny i. kwasu klawulanowego.
Amoksycylina jest polsyntetyczng penicyling o szerokim zakresie dziatania, wrazliwa na
B-laktamazy. Jej bakteriobdjczy mechanizm dziatania, podobny do innych B-laktaméw,
polega na hamowaniu biosyntezy $ciany komaorki bakterii. Amoksycylina w wyniku
blokowania aktywnosci transpeptydazy hamuje tworzenie wigzan pomiedzy
pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany komérkowej bakterii. W dalszym etapie, na
skutek aktywacji hydrolaz komérkowych dochodzi do lizy komérki bakteryjne;.
Kwas klawulanowy jest naturalnym B-laktamem, wytwarzanym przez Streptomyces
clavuligerus. Budowa chemiczna jego czasteczki podobna jest do amoksycyliny.
Podobnie jak inne B-laktamy przenika przez $ciane komérkowa bakterii, ale jego
aktywno$¢ bakteriobdjcza jest bardzo niska. 'Wykazuje staba aktywnosé
przeciwbakteryjna wobec Legionella spp. i niektoérych szczepdw Moraxella catarrhalis,
Bacteroides fragilis 1 Neisseria gonorrhoeae.
W lecznictwie gléwnie wykorzystywane sq wlasciwosci kwasu klawulanowego
polegajace na inaktywacji B-laktamaz. Kwas ten jest silnym, progresywnym inhibitorem
zewnatrz- jak 1 wewnatrzkomérkowych B-laktamaz nalezacych do klas IT, III, IV, V.
Szczegdlng aktywnos¢ wykazuje wobec enzyméw plazmidowych, wytwarzanych m.in.
przez szczepy Proteus mirabilis, Escherichia coli, Klebsiella oraz penicylinaz
gronkowcowych. Wrazliwe na dzialanie inhibitora sg réwniez enzymy wytwarzane przez
beztlenowe pateczki Gram ujemne z gatunku Bacteroides fragilis. Mechanizm dzialania
hamujacego polega na wiazaniu sie z B-laktamazami. Po wniknieciu do komoérki kwas

klawulanowy wiaze si¢ kowalentnie z B-laktamaza, co prowadzi do nieodwracalne;j
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inaktywacji B-laktamazy, a tym samym chroni amoksycyline przed ufrata dzialania
przeciwbakteryjnego.

Polaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym rozszerza zakres dzialania na bakterie
Gram dodatnie, Gram ujemne oraz tlenowe i beztlenowe, wytwarzajace p-laktamazy.
Taromentin dziala bakteriobdjczo in vitro na nastepujace drobnoustroje:

Bakterie Gram-dodatnie

- tlenowe

Staphylococcus aureus (z wyjatkiem szczepdw metycylinoopornych), Staphylococcus
epidermidis (z wyjatkiem szczepéw metycylinoopornych), Streptococcus pyogenes™,
Streptococcus pneumoniae* (z wyjatkiem szczepdw opornych na penicyling),
Streptococcus viridans*, Enterococcus faecalis*, Bacillus anthracis, Listeria
monocytogenes*, Corynebacterium spp.

- beztlenowe

Clostridium spp., Peptococcus*spp., Peptostreptococcus* spp.

Bakterie Gram-ujemne

- tlenowe

Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Klebsiella spp., Salmonella spp.,
Shigella spp., Bordetella pertussis*, Yersinia enterocolitica, Gardnerella vaginalis,
Brucella spp.*, Neisseria meningitidis*, Neisseria gonorrhoeae, Moraxella catarrhalis,
Haemophilus influenzae, Pasteurella multocida, Vibrio cholerae

- beztlenowe

Bacteroides spp. wraz z Bacteroides fmgilis'

* szczepy nie wytwarzajace B-laktamazy, zatem wrazliwe na sama amoksycyline.

Szczepy pateczek z rodziny Enterobacteriaceae wytwarzajace chromosomalnie kodowane
p-laktamazy (amp C) sq oporne, a szczepy wytwarzajace p-laktamazy typu ESBL moga

by¢ oporne.

5.2 WhasciwoS$ci farmakokinetyczne
Polaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym nie zmienia ich parametrow
farmakokinetycznych. Po podaniu dozylnym amoksycylina jak i kwas klawulanowy
bardzo szybko osiagaja st¢zenie lecznicze wsurowicy 1 wykazujg podobne wiasciwoéci

farmakokinetyczne. Po wstrzyknigciu dozylnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym,

158 2
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w dawce 1 g+ 0,2 g steZenie we krwi wynosilo dla amoksycyliny 105,4 mg/L oraz

28,5 mg/L dla kwasu klawulanowego. U dzieci po podaniu dozylnym 30 mg/kg me.
amoksycyliny z kwasem klawulanowym stezenie w surowicy po 5 minutach po podaniu
wynosilo dla amoksycyliny 89,4 mg/L i 19,5 mg/L dla kwasu klawulanowego. Z biatkami
krwi amoksycylina i kwas klawulanowy wigza si¢ w okolo 22%. Okres péltrwania dla
amoksycyliny wynosi 1,3 godziny, a dla kwasu klawulanowego 1 godzine.

Amoksycylina i kwas klawulanowy dobrze penetruja do wiekszosci tkanek i plynéw
ustrojowych osiagajac stgzenie lecznicze, z wyjatkiem ptynu mézgowo rdzeniowego. Lek
przenika do toZyska osiggajac 50% stezenia krwi, natomiast do mleka matki przechodzi w
sladowych ilosciach.

Amoksycylina i kwas klawulanowy metabolizowane sa w watrobie. Amoksycylina jest
hydrolizowana w niewielkim stopniu, za$ kwas klawulanowy ulega hydrolizie a nastepnie
dekarboksylacji.

Lek wydalany jest gtéwnie z moczem (amoksycylina - wydzielanie kanalikowe, kwas

klawulanowy - filtracja kigbuszkowa) i w niewielkiej iloéci z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie ‘
Nie zostaly przeprowadzone dugookresowe badania na zwierzetach, w celu okreélenia

potencjalnych kancerogennych wiasciwosci preparatu Taromentin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skiad i wykaz substancji pomocniczych

Nie ma.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Preparatu Taromentin nie nalezy miesza¢ z preparatami krwi oraz innymi plynami
zawierajacymi biatka np. hydrolizatami biatkowymi lub z emulsjami tluszczowymi do
wlewow dozylnych.
Je$li preparat Taromentin zalecany jest jednoczesnie z antybiotykami
aminoglikozydowymi nie moze byé podawany ani mieszany w jednej strzykawce lub
zestawie do wlewow ze wzgledu na utrate aktywnosci aminoglikozydu.
Zmieszanie roztworu preparatu Taromentin (amoksycylina/kwas klawulanowy) z

roztworem cyprofloksacyny lub roztworem pefloksacyny powoduje wytracanie osadu.
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Roztworéw preparatu Taromentin nie nalezy miesza¢ z preparatami zawierajacymi

glukozg, dekstran lub wodoroweglany.

6.3 Okres wazno§ci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno§ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Fiolka szklana o pojemnogéci 20 ml zamknieta korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym.

Jedna fiolka pakowana jest wraz z ulotka w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Przygotowanie roztwordw

Wstrzykniecia dozylne

Dawka 500 mg + 100 mg: do zawartosci fiolki doda¢ okoto 10 ml wody do wstrzykiwan.

Dawka 1 g + 0,2 g: do zawarto$ci fiolki dodac okoto 20 ml wody do wstrzykiwan.

Podczas rozpuszczania moze pojawic sie przejsciowo rézowe zabarwienie. Rozpuszczona
substancja ma zazwyczaj barwe jasnozolta (stomkowa).

Wstrzykniecia dozylne nalezy wykonywaé zaraz po rozpuszczeniu, wstrzykujac powoli
przez 3 do 5 minut. '

Dozylny wlew kroplowy

Dawka 500 mg + 100 mg: zawarto$¢ fiolki zaraz po rozpuszczeniu nalezy dodaé do 50 ml

jednego z nizej podanych ptynéw infuzyjnych — np. uzywajac miniworka.

Dawka 1 g + 0,2 g: zawarto$¢ fiolki zaraz po rozpuszczeniu nalezy dodaé do 100 ml

jednego z nizej podanych ptynéw infuzyjnych — np. uzywajac miniworka.
Wlew dozylny nalezy podawaé przez 30 do 40 minut i zakoniczyé w ciagu 1 godziny od

rozpuszczenia preparatu.

| sartament Polityki Lekowej j Farma%jr‘
. 00-952 Warszs -




10.

Jako plyny infuzyjne do rozcienczania preparatu Taromentin zaleca si¢ stosowaé: wode do

wstrzykiwan, 0,9% roztwér chlorku sodu, ptyn Ringera, plyn Ringera z mleczanem.
p

Roztwory do wstrzykiwan dozylnych nalezy podawaé zaraz po przygotowaniu.
Rozcienczone roztwory do wlewow dozylnych sg trwale w temperaturze pokojowej przez
1 godzine. _

Pozostalosci roztwordéw antybiotyku nalezy zutylizowad.

Fiolki z preparatami Taromentin nie sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU V

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Pdlfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Taromentin 500 mg + 100 mg: Pozwolenie nr 4400
Taromentin 1 g+ 0,2 g: Pozwolenie nr 4401

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Taromentin 500 mg + 100 mg:  10.09.1999 r/28.10.2004 r / 01.10.2005 r
Taromentin 1 g+ 0,2 g: 10.09.1999 r/ 28.10.2004 1 / 06.10.2005 r

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament | olityki Lekowej j Farmacj}
00-962 Warszay
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



