
REZIM E KARAKTERISTIKA LIJ EKA

l. l{Aztv LIJEKA I tNTERNActoNALNt NEzASICENI NMlv LIJEKA
,,-fi,':

-.q *+tlVOClN bid tablete 1 g
,4{#e frplttlcllin, klavulanska kiselina)
..:4$ffi

2. I(VALITATIVNI I I(\/ANTITATIVNI SASTAV
4ffi& nlWne supstance: Jedna film-tableta sadrZi amoksicilin (u obliku amoksicilin, trihidrata) 875 mg i
,*qw ldlwlansku kiselinu (u obliku kal'rium-klavulanata) 125 mg'

Pomodne suPstance u 6.1.

.. t. FARMACEUTSKI OBLIK
Fllm-tablete

4. KLINICKIPODACI

4.1. TeraPijske indikacije

sepsa i intraabdominalna sePsa)
NiEL.U" ko2e imekih tkiva (iuruhkli, apscesi, celulitis, ugriziZivotinja, inficirane rane)

dentalne infekcije
mije6ane infekcije

4.2. Doziranie i nadin Primjene
Uobidajeno doziranje u lijeCenju infekcija:
Odrasti i djea sa tietisiom mno, nO *g i vi1e.kodteZih infekc'rja 1 tablela po 1 g dva puta na dan'

ifieeenje iapofeO parenteralno, moZe se nastaviti oralnim oblikom Klavocina'

Starije osobe:
Nije potrebno Prilagodavanje
funkcija.

Dozinnie u bolesnika sa smanienom funkciiom bubrega

KLAVoctN bid tablete i g srn'iju se roristiti-sfi; r folesnika kod kojih je glomerularna filtraciia > 30

ml/min.
iiilg; ost"eenje (ktirens kreatinina > 30 mil/min): Bez promjene u doziranju'

Dozinnie u botesnika sa smanienom funkciiomietre
Kravocin u boresnika sa smanjenom tunrduonileire vatja dozirati oprezno i u pravirnim razmacima

pratiti funkciiu jetre.

Primjena
Zbog smanjenja mogu6ih probavnih neZeljenih djelovanja Klavocin treba uzeti na podetku obroka'

Postupak u stuiaiu izostavlianl?iedne doze lipka
iro.i"ili"nu doz; l1;efii;6t i=6t5to pr'rie, asljede6e u razmacima od 12 sati'

4.3. Kontraindikacije
Preosjeiljivost na amoksicilin, klavulansku kiselinu ili druge penicilinske antibiotike

Ranija pojava Zutice ifi por"rit"eqa tunfciie'letre ,itioi"n'" kombinacijom amoksicilina i klavulanske

kiseline il i Penicilinima

4.4. Posebna upozorenja i posebne miere opreza pri upoUebi

Klavocin se uopsteno dobro podnosi i po"j5oui" 'iarai<teristienu nisku toksiCnost penicilinske grupe

antibiotika. pri ougotral,iuem 
-uzimanju 'Kravociira preporucuje se periodidna kontrola funkcije jetre'

doze. Dozirati kao u odraslih, osim ako je poreme6ena bubreZna

zabiljeilene su
kfinidki znatai,

u bolesnika sa

bubrega ihematoPoeze.
u nekih bolesnika *oii 

"u 
uzimali kombinaciju amoksicilina i klavulanske kiseline

promjene vrijednosti i6"iou" funkcije letre. laio niie sigurno da te promjene imaju

lortiin.Lru'amot<sic'itina i navutinske kiseline treba primienjivati s oprezom

poitqeeim ili prethodnim o5te6enjem funkcije jetre'



Rijetko je zabiljeZena holestatska Zutica, koja moZe biti ozbiljna, ali je obidno reverzibilna. Znakovi i

simptomi mq;dd.ne6e bitioditi ido nekoliko sedmica nakon zavr5etka lijedenja.
U poteqttjkfl sa smanjenom bubreZnom funkcijom Klavocin se treba primjenjivati sa oprezom, te treba

r-..r\i$aiti raduna o prim'rjenjenoj dozi (vidjeti 4.2. Doziranie i nadin primjene).

1.:"^." Vrlb riietko ie.iabili6iena liristalurija u bolesnika u kojih je smanjena kolidina urina, preteZno u onih

l. koii silr pfifieiii 'pai6-nteralnu terapiju. Tokom primjene visokih doza amoksicilina, treba odrZavati

t*.-- l;,6fudi'Uii;q6l un6s tddlrosti i izludivanje mokra6e, kako bi se smanjila mogudnost nastanka kristalurije
'.,- (vidi eoglaVlje 4.9. Predoziranje).' iJ bolesiika'koji se tijede pehiiilinlma zabiljeZeni su sludajevi te5kih, a ponekad ifatalnih reakcija

' prbosjeljivosti (anaRdftoiOnih reakcija). Vjerovatnije je da 6e se tiakve reakcije pojaviti u osoba sa

anamnezom preosjetljivosti na penicilin (Vidi Poglavlje 4.3. Kontraindikacije).
U bolesnika sa infbttivnom mononukleozom nakon primjene Klavocina moZe se pojaviti eritematozni

osip, stoga se ne preporuduje upotreba Klavocina kod bolesnika sa infektivnom mononukleozom.

Dugotrajna primjeha klavocina izaziva pojadanirast neosjetljivih mikroorganizama.

4.5. Interakcije sa ostalim l'riekovima ili ostali oblici interakcija
Antikoagulansi
Klavocin treba oprezno primjenjivati u bolesnika na antikoagulantnoj terapiji zbog mogu6eg

produZenog vremena krvarenja ili protrombinskog vremena.
Onlni kontncePtivi
Kao i ve6ina drirgih Sirokospektralnih antibiotika i Klavocin mo2e smanjiti efekat oralnih kontraceptiva

o 6emu treba voditiraduna pri njihovojistovremenoj primjeni'

Alopurinol
U iombinaciji sa alopurinolom pove6ana je mogudnost pojave koZnog osipa. Nema podataka o

istovremenoj primjenii<ombinacije amoksicilina iklavulonske kiseline ialopurinola.

Probenecid 
nrimiana nrahanaairra mnia nnviciti knne-enl krvi.lstodvremena primjena probenecida moZe povisitikoncentrac'tju amoksicilina u I

La bo ra to riis k i testovi
Klavocin moZe dati laZno pozitivne rezultate odredivanja glukoze u mokra6i neenzimskim metodama

(clinitest, Benedict-ov reagens, Fehrilng-ov reagens), kao i laZno pozitivne rezultate coombs-ovog

testa.

4.6. Trudnoda idojenje
Obzirom da su iskustva upotrebe Klavocina tokom trudno6e ogranidena, treba ga davati samo kad je

neophodno, ., , __^^,_^!-,r_ ! r-r_.-,
irpiii""ni" reprodukcije u zivotinja (misevi i Stakori) sa kombinaclom ar.ngfsicilin iklav.ulanska kiselina

ti,rid.J"ri-6ralno ibaienteratno'nisu pokazivali teratogene efekte, U jednoj studiji provedenoi na

i"n"?na roie su imafl prsnuce plodovih ovoja prije termina, z.abiljezeno je da profilakticka primiena

fomOiniciie amoksicilin i klavulanska fi'ietln6 moZe biti povezana sa pove6anim rizikom

nekrotizi raj u6eg enterokolitisa u novorodenEadi.
riavocin s'e 

"riile 
prlmjenitl tokom dojenja. Nema poznatih Stetnih efekata po dojende, osim rizika od

iioia preosleiqivosti ioji se poveiuie sa dinjenicom da se amoksicilin i klavulanska kiselina u

minimalnoj kolidini izluduju u mlijeko dojilje '

4.7. Uticaj na sposobnost upravljania vozilima i ma5inama

iiieeenie-r.omtiinacijom amorsiiitina i klavulanske kiseline ne uti6e na bolesnikovu sposobnost

upravljanja vozilima ili ma5inama.

4.8. NeZeliena dielovania
NeZeljena djelovanja su r'tietka, te vedinom blaga iProJazyt
rua;ee'Sea n6Zetleni djelovanja su probavne tdgoUe (mudnina, povra6anje, proljev). Doziranje svakih

l2iatipovezano je sa manjom u6estalo56u proljeva.

Koristeni su podaci iz velikih klinickih ispitivanja kako bi_se_ utvrdila ucestalost nezeljenih djelovanja'

roja ouunvaia frekvencu od vrlo cestiir do iijetkin .ne^Zelienih 
djelovanja. udestalost svih ostalih

nl%li"nin djelovanja (npr. onih 6'rja je udestalost < 1/10 000) uglavnom je ustanovljena na osnovu

post-marketih5fin podabka i mania je od stvarne frekvence'
FiioOieOtvanju udestalosti neZeljeni-h dletovanla sluZimo se sljede6om klasifikaciiom:

vrlo 6esto
6esto
manje 6esto
rijetko
vrlo rijetko

>1/10,
>1t100 i <1/1 0,
>1t1000 i <1/100,
>1t10 000 i <1/1 000,
<1 0 000.
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'o,"1.1| e#titirnblndko vrijfme (vidi Poslavlje a'5.)

Fo iemecaii im u n oloi kog s is te m a
Vrlo rijetko: angioneurofikiedem, anafilaksija, sindrom slidan serumskoj .bolesti, alerg'rjskivaskulitis

Porem eiaj i n e run og s istem a
Manje 6esto: vrtoglavica, glavobolja
Vrlo rijetko: revdrzibilna-hiperaftivnost, konvulzije. Konvulzije se mogu javiti kod bolesnika sa

bubreZnim o5te6enjem illkod onih kojisu uzimalivisoke doze

Gas tro in testin a I n i Po re m ecaii
Odrasli
Vrlo desto: proljev
eesto: mudnina, povrafunje

Dieca
ffi: proljev, mudnina, povracanje

Sve dobne gruoe
lvftninaEEs$ povezana sa primjenom visokih oralnih doza. Gastrointestinalni nezeljeni efekti se

mogu ublaZitiuzimanjem liieka na podetku obroka

Manje 6esto: lo5a Probava
vrio' r1euo: mui<okutana kandidijaza, kolitis povezan sa upotrebom antibiotika (ukliudujudi

p""uOoin"mbranozni kolitis i hemoragijski kolitis), tamna boja jezika' zuba

Hepa to b il iia rn i Poremecai i
f'f"n;" deito: Utago poviS6nje AST i/ili ALT i alkalne fosfataze, ali znadaj ovih nalaza nije poznat

Vrlolijetko: hepatitis i holestatska Zutica

f"ir'n"Z"li"n'a Ol"loui nja zabille2ena i pri primjeni ostalih penicilina i cefalosporina
ptrj"n" n'a;etri'ugb;n;m subpisane'roi musraraca istarijih bolesnika, a mogu biti povezane sa

produZenim trajanjem lijedenjat
Znr"il ,irpto,i,i i, ooieno irisutni tokom iti kratko nakon lijedenja, ali u nekim slucaievima se mogu

javiti i nekoliko seomica n'"ton prestanka lljeEgnjg. o.bidno su reverzibilni. Hepatidka nezeljena

djelovanja mogu bititeSka i u ekstremno ri;etr<im okolnostima smrtonosna. To se uglavnom dogodilo u

Oblesnif<l koji6oluju oJt"Sfin bobsti ili istovremeno uzimaju lijekove koji uti6u na jetru'

Poremecaii koile i Potkohnog tkiva
Manje 6esto: koZniosip, svrab, urtikarija

Rijetko: eritema multiforme
Vrlo rijetko: stevens-Johnson sindrom, toksicna eRiderjl?lna nekroliza, bulozni eksfolijativni

dermatitis, akutna generalizirana egzantemna pustuloza (AGEP)

roa poi"u'" alergijJkog dermatitisa, lijecenje treba prekinuti.

BubreZni i mokraini Poremehii
vrr" ni"ir", intersticijski nefritis, kristalurija (vidi poglavlje 4.9.)

4.9. Predoziranje
u sludaju predoziranja Klavocinom vecina bolesnika nema simptoma. simptomi predoziranja primarno

", 
proU|uii" smetnje. Mogu6isu i poreme6ajitednosti ielektrolita'

Lijecenje je simptom"i"ri-urriueuiuei potp6rn" ri"t" i kontrolu elektrolita' Klavocin se iz krvotoka

moZe ukloniti hemodijalizom.
zabilje1enale amorltllinom izazvana kristarurija, .koja u nekim sludajevima mo2e lzazvati zatajenie

bubrega (vidi4.4. po""o"" 
"pozorenja 

i posebne mjerb opreza pri upotrebi).

5. FARMAKOLOSIG SVOJSTVA
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lnja,
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10vu
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* ,.-,1,s-lf&th#odinamska svojstva

\o ," " .FtsnH<fterapiiska grupa... _ h_:-__..^: -^ !,i^X^ri--;r'j uo1cR02 - F?i;;;u"] =b 
tijecenje sistemskih infekcija; Pripravci za. lijedenje bakterijskih infekcija za

sistemsku prittii"nu; Beta taktimski antimikrobici, peniciiinl; Kombinacije penicilina (uklj. inhibitore

beta-laktamaza)

Klavocin je kombinacija semisintetskog antibiotika amoksicilina i inhibitora ftlaktamaze kalijum-

klavulanai (kalijumova so klavulanskJ kiseline). Klavulanska kiselina, blokadom aktivne strane

enzima, ima sposobnost inaktiviranja brojnih pnfuat"t". Posebno je aktivna-protiv klinidki znadajnih

plazmidom posreoovanif, pnft",tiaza, koje' su 6esto odgovorne za transferiranu rezistenciju na

peniciline i cefalosPorine.
Ova formulacija amoksicilina i klavulanske kiseline u Klavocinu posieduje osobine antibiotika Sirokog

spektra i inhibitora S.laktamaze. Treba istarnuti baktericidnu dielotvornost Klavocina na velik broj

uzrodnika.
Gram-pozitivni
aerobi- Enterocorcus faealis, S. pneumoniae, S' pyogen.es' S' viridans'

ni;e rezistentan na meticilin/okiacilin), corynebacterium species,

Ti!!fl[i!"3,""?,oo,r, spp, peptomrcus spp, Peptostreptococcus' i
Gram-negativni
aerobi - Haemophitus influenzae, Moraxella @tanhalis, Escherichia coli, Proteus minbilis, e'.uuUarts' 

I

Klebsielta spp, Salmonella spp, Shigetta- ;pi, dordetelta peftussis, Brucella spp' Neisseria I
'"Xj::ii:,*";::':';{:;f,;'A:::fn:n::r:!;:uttocida I

I
5.2. Farmakokinebka svoistva rr-- ^ ^r::- ^ I

Osnovna su farmakokinetska svojswa amoksicilina i klavulanske kiseline sli6n a' - |
Nakon oralne primlene Ktavocina, amot<slcilln i 16vu6nsra kiselina se dobro apsorbuju iz Probavnog 

1

irad.. eioraspbb2iuost amoXsicilina je 90o/o, ? klavulanske kiseline 60-757o' --,,.. I
Neke stud.rje su poraild da kombinac'rja amoksicitina i klavulanske kiseline ne uti6e na apsorpcuu 

I

$"r9"#Hfil?3\?;r"""tracije amdksicitina i ktavulanske kiseline postizu se 1-2 sata nakon oratne I

primjene jednokratne doze Klavocina' '.' :'-:l-,'^:-^ "":; "-.]u^^.ro kiearina 
I

Vezanje za proteine plazme: oko 1go/o amoksicilina i oko 25olo klavulanske kiseline bilo je u"t"no ' I
I

humanom serumu.
Amoksici|in i k|avu|anska kise|ina dobro prodiru u tkiv.a i tkivne te6nosti,'osim u mozak i I

cerebrospinalnu teenost. Amoksicilin pro-oir!-[r* po"t"rijcr, iJ-u-*u'nu. umbilikalne korde i I

amnionske tednosti dosti2e vrijednosti ursniii'ron."ntrlcija oo_ so"z. viileonosti izmjerenih u maj6inom I

serumu. u mtijeko rtojilie ktavutanska rigelina i.rorrLilin izlucuju se u malim kolicinama. I

priblizno 5o-7oo/o amoksicilina, te pribliZrio islov" rnvunriire kiseline se izlucuje mokra60m 
I

prete2no nepromilenj;; dd. b sati'naron irti:t'Igvulanska kiselina se izluduie glomerularnom 
J

Sta phylococcus a u reus (koj i

Bacitlus anthracis, Listeria

fii;;;6, ; imorsiiitln uglavnom tubularnom sekrecijom'

ilffiij;;; 
"iirin""ii"'"tiok"i"ilin" 

iznosi 1,3 sata, a'klavulanske kiseline 1 sa1

u boresnika sa ostecenjem bubrega poruuiii"r"'gliqrnacle amoksicirina i kravuranske'kiserine je

pr"Ori"t". Zato dozutreba prilagoditi stepenu oSte6enja bubrega'

5.3. Pretklinidki podaci o bezbiednosti liieka

Rezultati studija u zivotinja nisu pokazali Stane efekte kombinacije amoksicilina i klavulanske kiseline

na fertiritet, kao ni teratogene efekte. r,rem-r poo.iil. o Stetnom efektu amoksicirina iri klavulanske

kiseline na fetus.

6. FARMACEUTSKI PODACI

Ovoinica:
h id roksi ProPil cel u loza
etilceluloza
polisorbat 80
trietil citrat
titan-dioksid (E 171\

Jezgra:
silicij u m-dioksid, bezvod ni

krospovidon
kroskarmeloza natrijum, umreZena
magnezijum-stearat
cef u lo za, mikrokrista I na



Dvije (2) godine.
Lijek ne treba upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe, kojije oznaden na pakovanju.

6.4. Posebne mjere priduvanju liieka
euvati pri temperaturi do 25"C, za5tideno od vlage.
Lijek treba duvati van dohvata djece !

6.5. Priroda isadrZaj pakovanja
Kut'rja sa 14 (2x7) filmtableta u (A1/A1) blister-pakovanju.

6.6. Uputsvo o upotrebi i rukovaniu
Ne postoje posebna uputswa o upotrebi/rukovanju.

6.7. Na6in izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVODAC
(administrativno sjedi5te)
PLIVA HRVATSI(A d,O.O.
Ulica grada Vukovara 49,Zagreb
Republika Hruatska

PROIa/ODAC GOTOVOG LIJEKA
(mjesto proianodnje)
Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi6a 25, Zagreb
Republika Hrvatska

PREDSTAVN IIVZASTU PN I K
Pliva Hrvatska d.o.o.
PredstavniStvo u BiH, kancelarlja u Banja Luci
I Krafi$kog korpusa 4, BanJa Luka
ReBublika Srpska

8. DATUM I BROJ RJESENJA
oaium: ii.oz.zoOg. goaine: broi rielenia:11/1.02-500.3-27-51107


