NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Polamoklav, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY:
Jedna tabletka powlekana zawiera 875 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny tréjwodnej i 125 mg kwasu
klawulanowego (Acidum clavulanicum) w postaci klawulanianu potasu, rozcierka. POSTAC FARMACEUTYCZNA:

Tabletka powlekana Polamoklav, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane to biate tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z
wyttoczonym napisem ,,A” na jednej stronie oraz linig przebiegajgcg pomiedzy cyframi ,,6” i ,,5” na drugiej stronie tabletki, o
wymiarach 22,2 mm x 10,2 mm . Linia na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na réwne dawki.

WSKAZANIA: Polamoklav wskazany jest do leczenia nastepujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych : ostre
bakteryjne zapalenie zatok (wtasciwie rozpoznane); ostre zapalenie ucha srodkowego; zaostrzenie przewlektego zapalenia
oskrzeli (whasciwie rozpoznane); pozaszpitalne zapalenie ptuc; zapalenie pecherza moczowego; odmiedniczkowe zapalenie
nerek; zakazenia skéry i tkanek miekkich szczegdlnie zapalenie tkanki tgcznej, ukgszenia przez zwierzeta, ciezki ropien
okotozebowy z szerzacym sie zapaleniem tkanki tagcznej; zakazenia kosci i stawow, szczegdlnie zapalenie kosci i szpiku. Nalezy
wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczgce wtasciwego stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych. DAWKOWANIA: Dawki
sg wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjgtkiem okreslenia dawek w odniesieniu
do pojedynczego sktadnika. Okreslajac dawke produktu Polamoklav do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy
bra¢ pod uwage: przewidywane patogeny i ich prawdopodobng wrazliwo$é na leki przeciwbakteryjne; ciezkos¢ i
umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciata, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponizej. W razie koniecznosci nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktéw zawierajagcych amoksycyline z kwasem klawulanowym, tj. takich,
ktore zawierajg wiekszg dawke amoksycyliny i (lub) zawierajg amoksycyline i kwas klawulanowy w innej proporcji. Ta postaé
produktu Polamoklav, stosowana u dorostych i dzieci >40 kg, wedtug ponizszych zalecen zapewnia catkowitg dawke dobowa
1750 mg amoksycyliny i 250 mg kwasu klawulanowego, podajac produkt dwa razy na dobe oraz 2625 mg amoksycyliny i 375
mg kwasu klawulanowego, podajac lek trzy razy na dobe. U dzieci <40 kg ta postac¢ produktu Polamoklav stosowana wedtug
ponizszych zalecen zapewnia maksymalng dawke dobowg 1000 mg do 2800 mg amoksycyliny i 143 mg do 400 mg kwasu
klawulanowego. Jesli stwierdzi sie, ze jest konieczne zastosowanie wiekszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca sie
zastosowanie innej postaci produktu Polamoklav, aby unikng¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu
klawulanowego.

Czas prowadzonego leczenia nalezy okreslaé¢ na podstawie reakcji pacjenta na leczenie. Niektore zakazenia (np. zapalenie
szpiku kostnego) wymagajg dtuzszego okresu leczenia. Nie nalezy przedtuzac leczenia ponad 14 dni bez powtdrnej kontroli
stanu zdrowia pacjenta. Dorosli i dzieci o masie ciata >40 kg dawka standardowa: (we wszystkich wskazaniach) jedna tabletka
875 mg + 125 mg podawana dwa razy na dobe; wieksza dawka — (szczegdlnie w zakazeniach takich, jak zapalenie ucha
Srodkowego, zapalenie zatok, zakazenia dolnych drég oddechowych i zakazenia drég moczowych): jedna tabletka 875 mg +
125 mg podawana trzy razy na dobe. Dzieci o masie ciata_<40 kg_mozna stosowac¢ produkty zawierajgce amoksycyline z
kwasem klawulanowym w postaci tabletek lub zawiesiny doustnej. Zalecane dawki: (25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobe do (45
mg + 6,4 mg)/kg mc./dobe podawane w dwdch dawkach podzielonych; dawki do (70 mg + 10 mg)/kg mc./dobe podawane
w dwdch dawkach podzielonych mozna rozwazaé w zakazeniach takich, jak zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok i
zakazenia dolnych drég oddechowych. Dzieci o masie ciata mniejszej niz 25 kg nalezy raczej leczy¢ produktem zawierajgcym
amoksycyline z kwasem klawulanowym w postaci zawiesiny doustnej. Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania
u dzieci w wieku ponizej 2 lat dawek wiekszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe produktéw Augmentin zawierajgcych
amoksycyline i kwas klawulanowy w proporcji 7:1.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania dawek produktéw Polamoklav zawierajacych
amoksycyline i kwas klawulanowy w proporcji 7:1 u dzieci ponizej 2 miesiecy, nie jest mozliwe przedstawienie zalecen w tej
populacji. Osoby w podesztym wieku :Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenie czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci
zmiany dawkowania u pacjentdw z klirensem kreatyniny (CrCl) wiekszym niz 30 ml/min. U pacjentéw z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 30 ml/min, nie jest zalecane stosowanie produktéw zawierajgcych amoksycyline i kwas klawulanowy
w proporcji 7:1, ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki.

Zaburzenie czynnosci watroby: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujgc regularnie czynnos¢ watroby.
Sposdéb podawania:_Produkt Polamoklav jest przeznaczony do podawania doustnego.Aby zminimalizowa¢ wystepowanie
mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego produkt nalezy zazywac z positkiem.Leczenie mozna rozpoczac
produktem do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL postaci i.v., a nastepnie kontynuowa¢ produktem doustnym.
PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek z penicylin lub na ktdérgkolwiek substancje
pomocnicza.Wystgpienie w przesztosci ciezkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny lek beta-
laktamowy (tj. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam).Wystgpienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnosci
watroby spowodowanych przez amoksycyline lub kwas klawulanowy. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczgcego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny lub inne
leki beta-laktamowe. U pacjentow leczonych penicylinami notowano wystepowanie ciezkich, sporadycznie zakonczonych
zgonem, reakcji uczuleniowych (w tym reakcje anafilaktoidalne i ciezkie niepozadane reakcje skorne). Mozliwos¢ wystgpienia
takich reakcji jest wieksza u 0sdb, u ktérych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$é na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym i wdrozy¢
alternatywny stosowny sposéb leczenia.lesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sg drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline,
nalezy rozwazy¢ zamiane stosowanego potgczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na samg amoksycyline, zgodnie z
oficjalnymi wytycznymi.Ta posta¢ produktu Polamoklav nie jest odpowiednia do stosowania, jesli wystepuje wysokie ryzyko,
ze zmniejszona wrazliwos¢ lub opornos¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywotana



przez beta-laktamazy wrazliwe na hamujgce dziatanie kwasu klawulanowego. Tej postaci leku nie nalezy stosowaé w leczeniu
zakazen wywotanych przez szczepy S. pneumoniae oporne na penicyliny. Drgawki mogg wystapic u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub otrzymujgcych duze dawki. _Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli
podejrzewa sie mononukleoze zakazng, poniewaz u pacjentdw z mononukleozg zakazng stwierdzono zwigzek pomiedzy
wystepowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny. Podawanie allopurynolu w czasie leczenia
amoksycyling moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia skdrnych reakcji alergicznych. Diugotrwate stosowanie
moze czasami powodowac rozwdéj drobnoustrojow niewrazliwych na ten produkt. Uogdlniony rumien z krostkami i gorgczka,
wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised
exanthemous pustulosis). Jesli taka reakcja wystgpi, konieczne jest odstawienie produktu Polamoklav i jest przeciwwskazane
wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny. Amoksycyline z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby. Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentow ptci meskiej
i w podesztym wieku i mogg by¢ zwigzane z przedtuzajgcym sie leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci. We
wszystkich  grupach  pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiajg sie podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektdrych przypadkach mogg nie by¢ widoczne przez kilka tygodni po zakoriczeniu
leczenia. Sq one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby mogg by¢ ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach
notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaty one u pacjentow z ciezkim schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie
przyjmujacych inne leki o znanym mozliwym oddziatywaniu na watrobe .Podczas stosowania prawie wszystkich lekow
przeciwbakteryjnych, opisywano wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego
do zagrazajgcego zyciu Dlatego wazne jest wziecie pod uwage tego rozpoznania u pacjentow, u ktérych wystagpita biegunka
w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z
antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawi¢ amoksycyline z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie
pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekdw hamujacych perystaltyke
jelit. W czasie dtugotrwatego leczenia zaleca sie okresowe badania czynnosci narzagddéw wewnetrznych, w tym nerek, watroby
i uktadu krwiotwoérczego. U pacjentdw otrzymujgcych amoksycyline z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie
sie czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekdw zmniejszajgcych krzepliwosé krwi nalezy prowadzic¢
odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekdw przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wtasciwego
zmniejszenia krzepliwosci krwi. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowaé do stopnia
niewydolnosci. U pacjentdw ze zmniejszong objetoscig wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurie,
szczegblnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca sie zapewnienie
odpowiedniej podazy ptyndw i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ tworzenia sie krysztatkbw amoksycyliny w
moczu. U pacjentdw z cewnikiem w pecherzu moczowym, nalezy regularnie sprawdzaé droznos¢ cewnika. Jesli w czasie
leczenia amoksycyling oznacza sie glukoze w moczu, zaleca sie uzycie metody enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy
glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystepowania
fatszywie dodatnich wynikow.Zawartos¢ kwasu klawulanowego w produkcie Polamoklav moze powodowac niespecyficzne
wigzanie IgG i albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich wynikéw testu
Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA, wykrywajacego grzyby z rodzaju
kropidlakéw (Aspergillus) u pacjentéw otrzymujacych amoksycyline z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono
pdzniej zakazenia grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydéw i polifuranoz nie
pochodzacych

z grzybow Aspergillus z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych
wynikdw testu u pacjentdéw otrzymujacych amoksycyline z kwasem klawulanowym nalezy dokonywac uwaznie i potwierdzi¢
innymi metodami diagnostycznymi.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Najczeiciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka, nudnosci i wymioty. Dziatania
niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek sg przedstawione ponizej wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA i wedtug czestosci wystepowania. Nastepujace zasady zostaty przyjete dla
sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania dziatar niepozadanych: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: kandydoza skéry i bton Sluzowych (czesto), nadmierny wzrost niewrazliwych
bakterii (czesto$¢ nieznana) Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (wystepujace rzadko) przemijajaca leukopenia (w tym
neutropenia), trombocytopenia; (czesto$¢ nieznana) przemijajgca agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, wydtuzony
czas krwawienia i czas protrombinowy. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (czestos¢ nieznana) obrzek naczynioruchowy,
anafilaksja, zespdt choroby posurowiczej, alergiczne zapalenie naczyn. Zaburzenia uktadu nerwowego: (niezbyt czesto)
zawroty gtowy, bdl gtowy; (czestos¢ nieznana) przemijajaca nadmierna ruchliwosé, drgawki, aseptyczne zapalenie opon
madzgowo-rdzeniowych. Zaburzenia zotadka i jelit: (bardzo czesto) biegunka, (czesto) nudnosci, wymioty; (niezbyt czesto),
niestrawnos$¢; (czesto$¢ nieznana) zwigzane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego, czarny jezyk wtochaty. Zaburzenia
watroby i drég zétciowych: (niezbyt czesto) zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT; (czestos$¢ nieznana) zapalenie watroby,
26ttaczka zastoinowa. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: (niezbyt czesto) wysypka skérna, swiad, pokrzywka; (rzadko)
rumien wielopostaciowy pecherzowy; (czestos¢ nieznana) rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona), toksyczna
nekroliza naskdrka (zespot Lyella), pecherzowe ztuszczajgce zapalenie skéry, ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP),
polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS). Zaburzenia nerek i drég moczowych: (czesto$¢ nieznana)
Srédmigzszowe zapalenie nerek, krystaluria.



Rodzaj i zawartos¢ opakowania: 14 tabletek - 2 blistry po 7 szt. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Polfarmex S.A. ul. Jézeféw 9 99-300 Kutno NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: 25116. Kategoria dostepnosci: wydaje sie z przepisu lekarza —Rp (refundowany).

* Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: Polamoklav znajduje sie w
wykazie lekéw refundowanych z odptatnoscig 50% lub 0 zt dla pacjentéw po 65.r.z i do 18.r.z. Cena urzedowa detaliczna
brutto dla dawki 875 mg + 125 mg x 14 tabletek - 31 zt; kwota doptaty pacjenta ubezpieczonego dla dawki 875 mg + 125 mg
x 14 tabletek - 16,01 zt lub 0 zt dla pacjentéw po 65.r.z i do 18.r.z.

*Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 .



