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Streszczenie |

Wstep: Potaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego wywiera efekt bakteriobdjczy w stosunku do wielu
szczepOw bakteryjnych. Amoksiklav QUICKTAB, potaczenie tych substanciji w postaci tabletki ulegajacej roz-
padowi w jamie ustnej, jest nowa forma leku. Celem badania byfa ocena profilu bezpieczefistwa i tolerancji
stosowania tego preparatu w praktyce ambulatoryjnej w populacji polskiej. Material i metoda: W retrospek-
tywnym badaniu obserwacyjnym odnotowano dane z przebiegu ambulatoryjnego leczenia dorostych pacjen-
tow preparatem Amoksiklav QUICKTAB. Zebrano dane demograficzne oraz anamnestyczne: rozpoznanie
choroby, zastosowany schemat terapeutyczny, schorzenia towarzyszace, ewentualng realizacje wizyty kontrol-
nej, subiektywng oceng toleranciji leczenia i zakres realizacji terapii. Odnotowano dane dotyczace zdarzen nie-
pozadanych wigzanych z leczeniem. Otrzymane dane poddano analizie statystycznej za pomocg programu
Statistica 9.0 PL. Wyniki: W 76% przypadkow Amoksiklav QUICKTAB zastosowano z powodu infekcji gor-
nych drog oddechowych, w ponad 8% wszystkich przypadkow byta to kolejna kuracja antybakteryjna. Najcze-
Sciej zalecano stosowanie 2 x 1000 mg przez 7 dni. Wizyte kontrolng zalecono u ponad 70% leczonych, cze¢-
Sciej u starszych pacjentdw. Dziewigldziesiat procent chorych podczas wizyty kontrolnej deklarowato
zazywanie leku zgodnie z zaleceniem. Wigkszo$¢ chorych tolerowata preparat bardzo dobrze lub dobrze. Dzia-
fania niepozadane odnotowano u niespetna 2% chorych, w potowie przypadkow mialy tagodne nasilenie; nie
stwierdzono dziafafi innych niz uprzednio opisane. Wnioski: Preparat Amoksiklav QUICKTAB w mocach
650 mg i 1000 mg jest lekiem bezpiecznym. Nie powoduje dziata niepozadanych innych niz uprzednio stwier-
dzone dla takiej kombinacji substancji czynnych. Leczenie bylo dobrze tolerowane przez wigkszo$¢ chorych,
na oceng tolerancji wyraznie wplywaja poZniejszy wiek chorych i obcigzenie schorzeniami dodatkowymi.
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest czgsciej preferowana przez chorych w starszym wieku.

Stowa kluczowe: amoksycylina/kwas klawulanowy, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, badanie
porejestracyjne, profil bezpieczenstwa, praktyka ambulatoryjna

Summary |

Introduction: Amoxicillin and clavulanic combination possess bactericidal effect against many bacterial spe-
cies. Amoksiklav QUICKTAB , combining these two substances in oral dispersible tablets, is a new form.
The aim of the study was to analyse this confection safety profile and tolerance in Polish population outpa-
tient setting. Material and method: The retrospective observational study governed data from Amoksiklav
QUICKTAB adult patients treatment realized in outpatient setting. The demographic and anamnestic data
were collected, as: diagnosis made, therapeutic schedule, concomitant diseases, eventually recommended con-
trol visit, self-estimated treatment tolerance and patient’s compliance. Data obtained were statistically ana-
lysed with Statistica 9.0 PL software. Results: In 76% of cases Amoksiklav QUICKTAB was recommended
in upper respiratory tract infections, over 8% of total cases it was the second antibacterial cure. The most often
regimen was 2 x 1000 mg per 7 days. A control visit was recommended in over 70% of patients, more often
in the elder ones. Then 90% of patients reported drug usage straight to recommendation. Most of patients

PEDIATR MED RODZ Vol 7 Numer 4, p. 378-388




PRACE ORYGINALNE | POGLADOWE/ORIGINAL CONTRIBUTIONS

tolerated this formulation very well or well. Adverse effects were registered in less than 2% of cured patients
with mild intensity in a half of them, there were no side effects another from previously described. Conclu-
sions: Amoksiklav QUICKTAB in dose of 650 mg and 1000 mg is a safe formulation. It does not cause any
other side effects than previously recorded for such combination of active substances. The treatment is most-
ly well tolerated, the tolerance is connected with the age of patient and concomitant diseases. Oral dispersi-
ble tablet is more preferable by the older patients.

Key words: amoxicillin/clavulanic acid, oral dispersible tablets, post-marketing study, safety profile, outpa-

tient setting

WSTEP

olaczenie amoksycyliny z kwasem klawulano-

wym pozwolito na szersze zastosowanie takiej

kombinaciji niz kazdej z tych substancji oddziel-
nie. Amoksycylina, potsyntetyczna penicylina z grupy
aminopenicylin, ma szeroki zakres dziatania bakterio-
bojczego, wynikajacego ze zdolnosci do hamowania
syntezy Sciany komorkowej bakterii. AktywnoS¢ amok-
sycyliny ogranicza beta-laktamaza, wytwarzana przez
zdolne do jej syntezy szczepy bakteryjne”. Kwas kla-
wulanowy, nalezacy do antybiotykow beta-laktamo-
wych, ma stosunkowo sfabe dzialanie przeciwbakte-
ryjne, ale duzg zdolno$§¢ do hamowania aktywnosci
beta-laktamaz bakteryjnych; ponadto jego obecnos¢
nie zaburza farmakokinetyki amoksycyliny®. Kombi-
nacja tych dwoch substancji czynnych w jednym pre-
paracie wywiera efekt bakteriobdjczy w stosunku do
wielu szczepOw bakteryjnych, m.in. Haemophilus in-
fluenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Bactero-
ides fragilis, Klebsiella pneumoniae (z wyjatkiem szcze-
pow wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum substratowym). W tym zestawie znajdujq si¢
réwniez szczepy oporne na dziatanie samej amoksycy-
liny®¥. Takie spektrum aktywnosci okresla mozliwo$¢
zastosowania polaczenia amoksycyliny z kwasem kla-
wulanowym w przypadkach zakazefi gornych i dolnych
drog oddechowych, niepowiklanych zakazen dolnych
drog moczowych, zakazen skory i tkanek migkkich, za-
palenia drog zoiciowych oraz zakazeh kosci i stawow,
jak rowniez zakazen w stomatologii®®.
Amoksycylina z kwasem klawulanowym stosowana jest
u pacjentdw ze wszystkich grup wiekowych, a jej posta-
ci farmaceutyczne obejmujq;: proszek do przygotowania
roztworu do wstrzyknie€ i wlewow dozylnych, substan-
cje suchg do przygotowania zawiesiny/syropu, tabletki
lub tabletki powlekane. Wszystkie te preparaty oprocz
zdefiniowanych dawek obu antybiotykow zawieraja row-
niez substancje pomocnicze. Ich sktad jest zroznicowa-
ny w zaleznoSci od postaci farmaceutycznej gotowego
produktu oraz technologii stosowanej przez roznych
producentéw®. Wyjatkowa w tym zestawie jest postac
tabletek do sporzadzania zawiesiny/ulegajacych rozpa-
dowi w jamie ustnej, jaka stanowi preparat Amoksiklav
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QUICKTAB, dostepny w dwoch mocach: 625 mg
(500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny trojwod-
nej/125 mg kwasu klawulanowego w postaci potasu kla-
wulanianu) i 1000 mg (odpowiednio: 875 mg/125 mg)(1,
Znakomita wickszoSC antybiotykow doustnych wystepu-
je w postaci tabletek/kapsutek przeznaczonych do bez-
posredniego potykania. Forma rozpuszczalna/ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej jest propozycja z wyboru dla
0s0b majacych problem z polykaniem (np. z powodu
bdlu gardia w przebiegu anginy), stosujacych jednocze-
Snie politerapi¢ z powodu schorzefi przewlektych lub wy-
kluczajacych polykanie tabletek/kapsufek z przyczyn emo-
cjonalnych. Forma tabletek ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej (oral dispersible tablets, ODT) zostata opracowa-
na jako alternatywna wersja doustnych postaci leku. Po
zazyciu zawartoS¢ tabletki ulega rozpuszczeniu w §li-
nie w czasie krotszym niz trzy minuty (wymog Farmako-
pei Europejskiej). Catkowita biodostgpnos¢ tak podane-
go leku moze by¢ wicksza z powodu wchtaniania czgsci
substancji czynnej juz w jamie ustnej i przed zofadkiem,
mniejsza iloS¢ leku ulega tym samym efektowi ,,pierwsze-
go przejscia” — trafia do tkanek przed kontaktem z enzy-
mami komoérek watroby!!2, Ta szczegdlna postac leku
w przypadku antybiotyku kreuje rowniez sytuacije, w ktorej
najwicksze lokalne st¢zenie substancji czynnej i pomocni-
czych wystepuje w obrebie Sluzowek jamy ustnej i gardia,
a nastepnie w zofadku, podczas gdy tradycyjne tabletki/
kapsulki ulegaja rozpadowi i uwalniajg substancije skta-
dowe dopiero w jelicie cienkim. Trudno oszacowac, na ile
taka zmiana moze w poszczegolnych przypadkach zmo-
dyfikowac sktad saprofitycznej flory gornych drog od-
dechowych, sprzyjajac na przyklad rozwojowi zakazen
grzybiczych. Sama postac leku mogtaby wigc powodo-
wac ewentualne wystgpienie dzialan niepozadanych o in-
nym profilu, niz opisano dla obydwu substancji czynnych
iich pofaczenia"?. Badania bezpieczefistwa stosowania
preparatu Amoksiklav QUICKTAB nie przeprowadzono
dotad w populacji polskiej, dlatego badanie niniejsze sta-
nowi element porejestracyjnego monitorowania bezpie-
czefistwa stosowania tego leku.

CEL

Glownym celem badana byta ocena profilu bezpieczen-
stwa stosowania preparatu Amoksiklav QUICKTAB,

379



PRACE ORYGINALNE | POGLADOWE/ORIGINAL CONTRIBUTIONS

dodatkowy cel badania zdefiniowano jako oceng tole-
rancji stosowanego leczenia.

METODYKA

Niniejsze badanie obserwacyjne zaplanowano jako ba-
danie retrospektywne. Do udziatu w realizacji projektu
zaproszono lekarzy poradni podstawowej opieki zdro-
wotnej oraz specjalistycznych, ktorzy uprzednio prze-
prowadzili leczenie pacjentow z zastosowaniem prepa-
ratu Amoksiklav QUICKTAB, zgodnie ze wskazaniami
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL), a przebieg tego leczenia zostat opisany w do-
kumentacji zrodtowej. Wiaczenie leku w przypadku
kazdego pacjenta byto wylaczng decyzjq lekarza i na-
stepowalo przed rozpoczeciem gromadzenia danych
w ramach badania. Dane z przebiegu leczenia prze-
prowadzonego preparatem Amoksiklav QUICKTAB
odnotowano w kartach obserwacji. Nie gromadzo-
no i nie przetwarzano danych osobowych pacjentow.
Dane dotyczace przebiegu pierwszej wizyty obejmowa-
ty informacje o czasie leczenia preparatem Amoksiklav
QUICKTAB (kiedy stosowano preparat), wieku, plci
1 miejscu zamieszkania pacjenta, jak rowniez jego wzro-
Scie i masie ciata. Odnotowano rodzaj schorzenia be-
dacego powodem wigczenia preparatu oraz informacje
na temat ewentualnej antybiotykoterapii poprzedzaja-
cej analizowane leczenie i fakt ewentualnego pobrania
materiatu do badania bakteriologicznego. Rownocze-
Snie w karcie obserwacji zanotowano obecnoS¢ dodat-
kowych schorzef przewlekiych i stosowane z tego po-
wodu leki. Opis przebiegu pierwszej wizyty koficzyla
adnotacja na temat zleconej dawki i czasu stosowa-
nia preparatu Amoksiklav QUICKTAB oraz informa-
cja, czy i po jakim czasie zalecono wizyte kontrolng.
W praktyce ambulatoryjnej mozliwe sg nast¢pujace
opcje: pacjent zgtasza si¢ na wizyte kontrolng zgod-
nie z zaleceniami, nie zgtasza si¢ pomimo takiego za-
lecenia oraz zgtasza si¢ do lekarza, choC w dniu pierw-
szej wizyty nie wystepowaty okolicznoSci wskazujace na
koniecznoS¢ wydania takiego zalecenia. W karcie ob-
serwacji odnotowano kazda z tych opcji, zamieszcza-
jac dane w opisie drugiej wizyty. Jezeli pacjent leczo-
ny uprzednio preparatem Amoksiklav QUICKTAB
pojawit si¢ na drugiej wizycie, niezaleznie od wydania
uprzednio takiego zalecenia, odnotowano odstep cza-
su od pierwszej wizyty, fakt, czy zalecong terapi¢ prepa-
ratem Amoksiklav QUICKTAB zrealizowano zgodnie
ze schematem, i przyczyny ewentualnych odstepstw od
zalecefi stosowania. Jezeli przyczyng braku realizacji
zalecen byto wystapienie dziatan niepozadanych, odno-
towywano ten fakt w odrebnym zatgczniku, podobnie
jak wystapienie takich dziatafi u pacjentow realizuja-
cych zalecony schemat leczenia. Odnotowanie dziatan
niepozadanych zarejestrowanych w ramach realizacji

380 badania nie zwalniato lekarza z obowigzku poinformo-

wania podmiotu odpowiedzialnego o dziataniach nie-
pozadanych produktu leczniczego, zgodnie z proce-
durg przewidziang przepisami prawa. Zamieszczono
rowniez informacje, jaki byt wynik badania bakterio-
logicznego, o ile zostato uprzednio wykonane, a wynik
byt dostepny w dokumentacji zrodtowej, oraz dziata-
nia, jakie ostatecznie podj¢to po leczeniu preparatem
Amoksiklav QUICKTAB - zakoficzenie antybiotyko-
terapii lub wiaczenie innego antybiotyku. Pacjentom,
ktorzy zgtosili si¢ na drugg wizyte, zadano rowniez py-
tania o subiektywng oceng tolerancji stosowania prepa-
ratu, wptywu wlaczenia preparatu na przebieg ich cho-
roby oraz komfortu stosowania poszczeg6lnych form
doustnych antybiotykdw. Wszystkie przypadki odnoto-
wanych dziafafi niepozadanych wigzanych ze stosowa-
niem preparatu Amoksiklav QUICKTAB klasyfikowa-
no wg rodzaju (skarga pacjenta, odchylenie w badaniu
fizykalnym, rozpoznana jednostka chorobowa) oraz
nasilenia, stosujgc nast¢pujace kategorie: fagodne
— objawy nie zmieniajg normalnego funkcjonowania
pacjenta, umiarkowane — objawy powoduja pewnego
stopnia zaburzenia funkcjonowania, ale nie sg grozne,
ci¢zkie — objawy sg jednoznacznie groZne dla samopo-
czucia pacjenta, powoduja istotne zaburzenie funkcjo-
nowania lub niepetnosprawnosc.

Zebrane dane poddano analizie statystycznej, korzy-
stajac z oprogramowania Statistica 9,0 PL. Dokonano
oceny demograficznej uzyskanych danych, a wszystkie
analizowane wartoSci przedstawiono jako odsetki 0go-
tu pacjentow, ktorzy wzieli udziat w programie. Wyni-
ki zebrano w tabelach. Dane powigzane przedstawiono
za pomocg tabel wielodzielczych. Badane frakcje zwe-
ryfikowano testem doktadnym Fishera oraz testem t,
gdzie za znamienna przyjeto o=0,05.

WYNIKI WRAZ Z OMOWIENIEM

Badanie obserwacyjne pozwolito na zgromadzenie da-
nych na temat zastosowania preparatu Amoksiklav
QUICKTAB w grupie 14 460 dorostych pacjentow,
przewaznie mieszkaficow miast (76,32% badanych).
Sredni wiek pacjentéw wynosit 42 lata (+15,84). Gru-
pe badang z wyr6znieniem plci i przedzialow wieko-
wych oraz BMI przedstawiono w tabeli 1.

Schorzenia bedace powodem wiaczenia leczenia pre-
paratem Amoksiklav QUICKTAB zebrano w tabeli
2. Dominujacym wskazaniem do wiaczenia tego leku
w praktyce ambulatoryjnej okazaly si¢ zakazenia gor-
nych drog oddechowych, a przede wszystkim zapalenie
gardfa. W 8,48% przypadkow preparat ten zastosowa-
no u chorych, u ktérych w ostatnich dwoch miesiacach
poprzedzajacych takg decyzje stosowany byt inny an-
tybiotyk — odnotowano stosowanie wickszosSci sub-
stancji/grup substancji czynnych uzywanych w lecz-
nictwie ambulatoryjnym, w tym zestawieniu rowniez
potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym,
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Wszyscy pacjenci Kobiety Mezczyzni
Wiek [lata] 42,40+15,84 42,62+16,12 42,12415,49
18-25 15,01% 14,51% 15,64%
26-30 10,72% 12,24% 8,81%
31-35 14,33% 14,69% 13,88%
36-40 11,01% 9,79% 12,56%
41-45 11,21% 10,31% 12,33%
46-50 6,82% 6,47% 7.27%
51-55 8,48% 8,22% 8,81%
56-60 6,53% 8,22% 4,01%
61-65 6,34% 5,59% 7.27%
66-70 3,80% 4,02% 3,52%
7-75 2,53% 1,92% 3,30%
76-85 2,83% 3,50% 1,98%
>85 0,39% 0,52% 0,22%
BMI 25,3943,90 24,7144,36 26,24+3,02%%*
<185 1,38% 2,48% 0,00%
18,5-25 47,08% 58,05% 33,18%
25-30 41,94% 28,32% 59,19%
30-40 9,20% 10,80% 7117%
>40 0,40% 0,35% 0,45%
**¥*ys kobiety, p<0,001.

Tabela 1. Charakterystyka grupy pacjentow leczonych preparatami Amoksiklav QUICKTAB z wyrdznieniem plci, przedziatow wie-

kowych oraz wskaznika masy ciata (BMI)

aczkolwiek jedynie w schorzeniach gérnych drog od-
dechowych. Prawie 1/3 kuracji zakonczona zostata do
jednego tygodnia wczesniej, stosowang wezesniej w le-
czeniu terapi¢ z wykorzystaniem potgczenia amoksycy-
liny z kwasem klawulanowym zakoficzono co najmniej
ponad trzy tygodnie, a w wigkszoSci ponad cztery tygo-

dnie przed wiaczeniem tej kombinacji substancji w po-
staci Amoksiklav QUICKTAB. Mozna wnioskowac,
ze Amoksiklav QUICKTAB byt zastosowany albo jako
lek drugiego rzutu wobec utrzymywania si¢ objawow
sugerujacych konieczno$¢ zastosowania antybiotyku,
albo jako kolejny antybiotyk w historii choroby pacjen-

Zakazenie gornych drég oddechowych 76,9%*
Zapalenie ucha srodkowego 10,62%
Zapalenie zatok obocznych nosa 14,23%
Zapalenie gardfa 38,89%
Zapalenie migdatkéw podniebiennych (w tym nawracajace) 15,79%
Zakazenie dolnych drég oddechowych 16,28%*
Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli 12,09%
Odoskrzelowe zapalenie ptuc 4,29%
Zakazenie drég moczowych 5,07%
Zakazenie skory i tkanek migkkich 2,05%
Zakazenie po ukaszeniach zwierzat 0,78%
Zapalenie tkanki tacznej 1,27%

*W pojedynczych przypadkach odnotowano wigcej niz jedno rozpoznanie.

Tabela 2. Schorzenia, w ktorych leczeniu zastosowano preparat Amoksiklay QUICKTAB
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Zakazenia Moc Zalecony czas stosowania [dni]
3 5 6 7 8 9 10 12 14

gérnych drég oddechowych | 625 mg 0,28% 0,09% 5,12%

1000 mg 0,09% 2,23% 0,28% 50,00% 0,09% 0,09% 0,09% 0,19% 0,19%
dolnych drég oddechowych | 625 mg 0,28%

1000 mg 6,70% 0,09% 0,19% 0,19% 0,19% 0,19%
drdg moczowych 625mg 1,12%

1000 mg 2,51%
skry i tkanek migkkich 625 mg

1000 mg 0,09% 1,12%

Tabela 3. Czas leczenia i dawka preparatu Amoksiklav QUICKTAB zalecone w grupie badanej w roznych rodzajach schorzeri

ta, ale zlecony z powodu innego schorzenia o etiologii
bakteryjnej/prawdopodobnie bakteryjne;.

Leczenie preparatem Amoksiklav QUICKTAB, po-
dobnie jak wickszos¢ kuracji antybiotykowych ordyno-
wana w lecznictwie otwartym, zostato wigczone em-
pirycznie"?. Przed wiaczeniem antybiotyku pobrano
materiat do badania bakteriologicznego od 3,31% pa-
cjentow, giownie z zakazeniami gornych drog oddecho-
wych (2,04%) i drég moczowych (1,07%).

Sposrod dwoch dostepnych dawek w 90,84% przy-
padkow preparat Amoksiklav QUICKTAB stosowano
w mocy 1000 mg. Dla obydwu dawek zalecany czas te-
rapii byl r6zny w r6znych rodzajach schorzen i siggat
od 3 do 14 dni, co ilustruje tabela 3. Rekomendowa-

ne jest stosowanie potaczenia amoksycyliny z kwasem
klawulanowym przez 7 do 10 dni, w zakazeniach sto-
matologicznych przez 5 dni, aczkolwiek ostateczna de-
cyzja lekarza opierata si¢ na przestankach klinicznych,
niedostepnych analizie w ramach omawianego bada-
nia. Niemniej najczesciej zalecany czas terapii wynosit
7 dni i dotyczyt prawie 67% wszystkich terapii prepara-
tem Amoksiklav QUICKTAB.

Pomimo iz wigkszoS¢ pacjentow nie przekroczyla 46.
roku zycia, wsrod wszystkich badanych odnotowano
wspodtistnienie licznych schorzen towarzyszacych. Wy-
stepowaly one w roznych proporcjach: u 24,46% odno-
towano co najmniej jedno, u 8,58% dwa, u 3,41% trzy,
u 1,46% cztery, a u 0,58% — pieC schorzen dodatkowych

Substancja czynna/grupa lekow Stosowano juz przed leczeniem Rozpoczeto rownoczesnie z leczeniem
Inhibitor konwertazy angiotensyny 1,11% 1,56%
B-bloker 6,25% 0,87%
H1-bloker 4,69% 1,74%
Indapamid 5,73% 0,69%
Amlodypina 4,86% 0,87%
Metformina 4,34% 0,52%
Sartan 3,82% 0,177%
Pochodne sulfonylomocznika 3,13% 0,17%
Statyna 2,95% 0,35%
Inhibitor pompy protonowej 1,22% 1,91%
Teofilina 2,60% 0,17%
Kwas acetylosalicylowy 1,39% 1,04%
Montelukast 1,91% 0,35%
Niesteroidowy lek przeciwzapalny 1,91% 0,35%
Flukonazol 0,52% 1,22%
Budezonid 1,39% 0,17%
Klotrimazol 0,17% 1,39%
Formoterol 1,22% 0,17%
Furosemid 0,69% 0,35%
Karwedilol 0,35% 0,69%
Lewotyroksyna 1,04%

Nitraty 0,52% 0,52%
Nystatyna 0,17% 0,87%
Salmeterol 1,04%

Tabela 4. Leki/grupy lekow stosowane rownoczasowo z leczeniem preparatem Amoksiklav QUICKTAB u pacjentow grupy badanej
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rozpoznanych oprocz problemu zdrowotnego bedace-
go przyczyng zgtoszenia si¢ na wizyte lekarska. Scho-
rzenia te w 93,5% wszystkich przypadkow rozpoznano
wczesniej, pozostate 6,5% odnotowano rownoczesnie
z realizacja wizyty, w trakcie ktorej wiaczono do lecze-
nia Amoksiklav QUICKTAB.

Schorzenia towarzyszace z reguly wymagaly przewle-
ktego stosowania lekow. Kazdy lek wprowadzony do
organizmu moze spowodowac wystapienie dziafaf nie-
pozadanych, natomiast informacje na temat tolerancji
leczenia wieloma lekami nalezacymi do roznych grup
terapeutycznych i stwarzajacego potencjalng mozliwos¢
wystapienia licznych interakcji sa niepeine (nie wszyst-
kie potencjalniec mozliwe kombinacje zostaty przeba-
dane w warunkach prob klinicznych). Leki stosowane
przez pacjentow rownoczesnie z leczeniem preparatem
Amoksiklav QUICKTAB nalezaty do wielu grup sub-
stancji czynnych o zroznicowanym mechanizmie dzia-
tania. Zestawienie najczeSciej odnotowanych lekow/
grup przedstawia tabela 4.

Wizyte kontrolng zalecono u 71,64% chorych. U po-
nad 42% chorych termin takiej wizyty zaplanowano po
7 dniach, co koresponduje z najczeSciej zalecanym cza-
sem stosowania preparatu Amoksiklav QUICKTAB!?,
kolejne co do czgstosci opcje to 10 dni (9,84%), 14 dni
(8,19%) 1 5 dni (4,68%). Wsrod pacjentéw w wieku od
18 do 50 lat czgstos¢ zalecenia realizacji wizyty kon-
trolnej odnotowywano w zakresie 66-70% przypad-
kow w kazdym przedziale wiekowym, w kolejnych — od
S1. do 75. roku zycia czgstoS¢ ta byta nieco wigksza:
73-77%, natomiast u chorych w podesztym wieku wi-
zyte kontrolng zalecano niemal rutynowo: ponad 93%
pacjentéw w wieku 76-85 lat i 100% chorych w wieku
powyzej 85 lat otrzymato takie zalecenie. ObecnoS¢
rozpoznanych schorzen towarzyszacych istotnie wply-
wata na czestos¢ zalecania realizacji wizyty kontrolnej
(p<0,001). W praktyce na wizycie kontrolnej pojawi-
to si¢ 61,33% chorych, ktorzy otrzymali takie zalecenie,
oraz pacjenci, ktorzy takiego zalecenia nie otrzyma-
li — stanowili oni niespetna 4% pacjentdéw analizowa-
nych w ramach danych z drugiej wizyty.

Pacjentom, ktorzy zrealizowali wizyte kontrolng, zada-
no pytanie o zakres realizacji leczenia zgodnie ze zle-
conym schematem — odpowiedzi twierdzacej udzie-
lifo 90% pacjentow. W tej grupie chorych 97,84% nie
doswiadczylo zadnych dziafan niepozadanych wigza-
nych z leczeniem, natomiast 2,16% chorych, ktorzy ta-
kie dziatania odczuwali, pomimo to zrealizowali kura-
cje zgodnie ze schematem. Chorzy (10%), ktorzy nie
zastosowali si¢ do zalecen, podawali jedynie dwa po-
wody swoich decyzji: w 91% przyczyna odstawienia
leku byto ustgpienie objawdw chorobowych, w 9% —
wystapienie dziatafn niepozadanych. Realizacja lecze-
nia zgodnie ze schematem przedstawiala si¢ roznie
w zaleznoSci od wieku pacjenta i wspoiwystepowania
schorzen towarzyszacych. Najbardziej zdyscyplinowa-
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Wiek [lata] Realizacja zgodnie z zaleceniami
18-25 95,86%
26-30 93,62%
31-35 89,71%
36-40 87,23%
41-45 94,00%
46-50 75,00%
51-55 84,09%
56-60 100,00%
61-65 87,50%
66-70 96,43%
-75 93,33%
76-85 80,00%
>85 50,00%

Tabela 5. Zakres realizacji zaleconego schematu leczenia
preparatem Amoksiklav QUICKTAB przez pa-
cjentow grupy badanej w poszczegolnych prze-
dziatach wiekowych

ng grupa wickowa okazali si¢ pacjenci w wieku 56-60
lat, natomiast w grupie najstarszych pacjentéw zale-
cony schemat zrealizowata potowa chorych (tabela 5).
Wspolistnienie schorzen dodatkowych nieco obnizato
czestoSC leczenia preparatem Amoksiklav QUICKTAB
— leczenie zrealizowato 93% chorych bez takich obcig-
zef 1 87% chorych obciazonych innymi schorzeniami.
Przeanalizowano rowniez, jak realizacja schema-
tu terapeutycznego byta powigzana z mocg prepara-
tu Amoksiklav QUICKTAB i zaleconym czasem sto-
sowania. Okazalo si¢, ze dawka leku ani zalecony czas
stosowania nie maja dominujacego wplywu na adhe-
rencje terapeutyczng — w kazdym z wariantow zrealizo-
wano ponad 90 do 100% zalecanych kuracj.
Wszystkim pacjentom podczas drugiej wizyty zadano
pytanie o subiektywng oceng tolerancji leczenia prepa-
ratem Amoksiklav QUICKTAB za pomoca pieciopunk-
towej skali, gdzie:
1 — wystgpienie dolegliwosci wigzanych przez pacjenta
ze stosowaniem leku;
3 — miernie wzmozony dyskomfort wigzany przez pa-
cjenta ze stosowaniem leku;
5 - bardzo dobra tolerancja leku;
2 1 4 punkty oznaczaly ocen¢ poSrednig pomiedzy
li3oraz3is.
Odnotowane oceny przeanalizowano z wydzieleniem
chorych, ktorzy zgtosili si¢ na wizyte zgodnie z zalece-
niem, oraz tych, ktorzy zgtosili si¢ pomimo braku takie-
go zalecenia, 1 zebrano w tabeli 6.
W tabeli 7 przedstawiono ksztaltowanie si¢ subiektyw-
nej oceny tolerancji leczenia w poszczegolnych prze-
dziatach wiekowych. Wystepowanie dolegliwoSci wig-
zanych ze stosowaniem leku zgtaszali gtbwnie pacjenci
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Punktacja
Realizacja wizyty kontrolnej 1 2 3 4 5
Zgodnie z zaleceniem 8,49% 5,10% 14,01% 20,81% 51,59%
Bez uprzedniego zalecenia 24,14% 3,45% 24,14% 20,69% 27,59%

Tabela 6. Subiektywna ocena tolerancji leczenia preparatem Amoksiklav QUICKTAB dokonana przez pacjentow grupy badanej,

ktorzy zglosili sie na wizyte kontrolng

w wieku podeszlym - >85. roku zycia — oraz w prze-
dziatach 36-40 1 46-50 lat. Rownoczesnie jednak pofowa
chorych z najstarszej grupy wiekowej zgtaszata bardzo
dobrg tolerancj¢ leczenia, w tej grupie nie odnotowano
ocen poSrednich — 3 i 4 punkty. Najwyzszy odsetek de-
klarujacych bardzo dobrg tolerancije leku odnotowano
w grupie chorych w wieku 31-35 lat, ponad potowa pa-
cjentow deklarowata taka ocene w grupach wiekowych
18-30 lat, 46-50 oraz 56-65 lat. Rdwnocze$nie najmtod-
si pacjenci—w wieku 18-25 lat — oceniali tolerancj¢ na 1
12 punkty w niespetna 3% przypadkow.

Subiektywna ocena tolerancji preparatu mogta byc¢ spo-
wodowana oddzialywaniem samego preparatu Amok-
siklav QUICKTAB, ale réwniez wynika¢ z wpltywu na
samopoczucie chorego wspolistniejgcych chordb, kto-
re wigzaly si¢ z koniecznoScig stosowania innych lekow
niz zalecony antybiotyk. Problem ten przeanalizowa-
no zar6wno w zwigzku z chorobami juz rozpoznany-
mi wezesniej, jak 1 zdefiniowanymi podczas pierwszej
wizyty, kiedy wtaczano do leczenia obserwowany anty-
biotyk. Dolegliwosci faczone przez pacjenta ze stoso-
waniem preparatu Amoksiklav QUICKTAB zgtaszato
najwigcej chorych z rozpoznanymi chorobami ukfadu
krazenia — dusznicg bolesng i niewydolnoScig serca.
Schorzenia te najczeScie] wymagajq stosowania polite-
rapii, wigczenie kolejnego leku moglo stanowi€ istotne
obcigzenie metaboliczne, a na subiektywng oceng tole-
rancji miato wowczas wplyw kilka czynnikow. Chorzy,
u ktorych de novo rozpoznano nadciSnienie tetnicze,
w 100% deklarowali bardzo dobrg tolerancje¢ leczenia,

u chorych diuzej leczonych z tego powodu oceny obej-
mowaly caly zakres punktacji, pomimo iz schematy te-
rapeutyczne stosowane w leczeniu nadciSnienia mo-
gty by¢ w obu grupach chorych podobne. Amoksiklav
QUICKTAB najlepiej tolerowali chorzy z zaburzenia-
mi lipidowymi — potowa pacjentow deklarowata bar-
dzo dobrg tolerancj¢ leczenia, mimo ze leki stosowa-
ne w tych przypadkach rowniez ulegaja metabolizmowi
z udzialem enzymow watrobowych i kumulacja efek-
tow niepozadanego dziatania wszystkich lekow jest teo-
retycznie mozliwa. Pacjenci z niewydolnoScig tarczycy
oceniali tolerancje leczenia albo bardzo nisko — 1 punkt,
albo dobrze i bardzo dobrze — 41 5 punktow.
Przedmiotem zainteresowania byta rowniez ocena, jak
pacjent subiektywnie postrzega wplyw wigczenia prepa-
ratu Amoksiklav QUICKTAB na przebieg swojej cho-
roby. Zastosowano skale pieciopunktow, gdzie:
1 - bez odczuwalnej zmiany samopoczucia;
2 — niewielka poprawa;
3 — wyraZna poprawa;
4 - znaczna poprawa;
5 — catkowite ustapienie wystepujacych uprzednio do-
legliwosci.
Oceny roznily sie pomigdzy podgrupg chorych, kto-
rzy zglosili si¢ na wizyt¢ kontrolng zgodnie z zalece-
niami, oraz tych, ktorzy zgtosili sie bez takiego zale-
cenia. Generalnie dobry i bardzo dobry wplyw leku na
przebieg schorzenia zadeklarowato 80,46% pacjentow
pierwszej podgrupy i 65,52% drugiej (tabela 8). Pozwa-
la to wnioskowac, ze w ocenie chorych leczenie prepa-

Wiek [lata], Punktacja

przedziaty 1 2 3 4 5 Suma
18-25 2,78% 2,78% 11,11% 25,00% 58,33% 100%
26-30 8,51% 4,20% 17,02% 14,89% 55,32% 100%
31-35 7,35% 5,88% 10,29% 14,71% 61,70% 100%
36-40 19,15% 4,20% 12,77% 21,28% 42,55% 100%
41-45 8,00% 4,00% 10,00% 34,00% 44,00% 100%
46-50 17,86% 21,43% 7,14% 53,57% 100%
51-55 9,09% 6,82% 20,45% 25,00% 38,64% 100%
56-60 6,25% 3,13% 15,63% 18,75% 56,25% 100%
61-65 10,00% 7,50% 10,00% 15,00% 57,50% 100%
66-70 7,14%% 3,57% 21,43% 28,57% 39,29% 100%
71-75 6,67% 6,67% 26,67% 26,67% 33,33% 100%
76-85 16,00% 12,00% 20,00% 20,00% 32,00% 100%
>85 25,00% 25,00% 50,00% 100%

Tabela 7. Subiektywna ocena tolerancji leczenia preparatem Amoksiklav QUICKTAB w poszczegdlnych grupach wiekowych
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Punktacja
Realizacja wizyty kontrolnej 1 2 3 4 5
Zgodnie z zaleceniem 4,03% 5,73% 9,77% 24,20% 56,26%
Bez uprzedniego zalecenia - 20,69 13,79% 37,93% 27,59%

Tabela 8. Wplyw wigczenia leczenia preparatem Amoksiklav QUICKTAB na przebieg choroby — subiektywna ocena pacjentow w za-

leznosci od trybu realizacji wizyty kontrolnej

ratem Amoksiklav QUICKTAB okazalo si¢ skuteczne.
Subiektywne oceny wptywu leczenia preparatem Amok-
siklav QUICKTAB na przebieg choroby zestawiono
z wiekiem chorych w badanej grupie (tabela 9). Gene-
ralnie starsi pacjenci deklarowali mniejszy wptyw lecze-
nia na ogolne samopoczucie; znaczna poprawa badz
catkowite ustapienie dolegliwosci w ponad 70% przy-
padkow byly oceng pacjentow ponizej 70. roku zycia.
Przekonanie o dobrym i bardzo dobrym wplywie lecze-
nia wyrazifo okoto 90% pacjentow w wieku 18-25 lat,
pacjenci w wieku 26-35 oraz 46-50 1 66-70 lat deklaro-
wali taka ocen¢ w ponad 80% przypadkow.

W wyodrebnionej grupie chorych obcigzonych scho-
rzeniami dodatkowymi i leczonych preparatem Amok-
siklav QUICKTAB brak odczuwalnej zmiany samo-
poczucia zadeklarowato 25% chorych z miazdzyca
i prawie 15% ze zmianami zwyrodnieniowymi kre-
gostupa - o ile na samopoczucie chorych najwickszy
wplyw wywieraly schorzenia przewlekie, zastosowanie
Amoksiklavu QUICKTAB nie mogio miec istotnego
wplywu na odczuwane z tych powodow dolegliwosci.
Najwickszy odsetek pacjentow deklarujgcych catkowi-
te ustgpienie dolegliwosci stwierdzono wsrdd chorych
z naczynioruchowym obrze¢kiem btony Sluzowej nosa
— ustapienie objawow zakazenia, z wysokim prawdo-
podobiefistwem obejmujgcego gorne drogi oddecho-
we, mogto znacznie poprawiC kondycje chorego z ta-
kim rozpoznaniem. Podobnie jak w przypadku oceny
toleranciji leczenia, pacjenci ze $wiezo rozpoznanym

nadci$nieniem deklarowali najwyzszg ocen¢ wptywu
przeprowadzonego leczenia na samopoczucie.
Poglady pacjentow na temat komfortu stosowania po-
szczegOlnych form doustnych antybiotykdw okazaty sie
zroznicowane (tabela 10).

Wsrdd pacjentow, ktorzy zgtosili si¢ na wizyte kontrol-
ng zgodnie z zaleceniem, osoby deklarujgce preferencje
dla form rozpuszczalnych stanowity ponad 40%, nie-
wiele wigksza grupa nie miata sprecyzowanej opinii na
ten temat. Tymczasem wsrod osob, ktore zgtosily si¢
na wizyte kontrolng bez takiego wczesniejszego zalece-
nia, zwolennicy form rozpuszczalnych stanowili ponad
60%. Okazuje si¢, Ze w grupie badanej najmniej chet-
nie stosowang forma antybiotyku sa kapsutki. Odsetek
0sob preferujacych formy rozpuszczalne jest wyraznie
wyzszy w starszych grupach wiekowych, osiagajac 75%
u chorych w wieku powyzej 85 lat (tabela 11). Ponadto
formy rozpuszczalne preferowali pacjenci z chorobami
uktadu krazenia oraz astmg oskrzelowg i naczynioru-
chowym zapaleniem biony Sluzowej nosa.

Dziatania niepozadane odnotowano u 1,91% chorych,
ktorzy zgtosili sie na druga wizyte (niezaleznie od tego,
czy zglosili si¢ zgodnie z zaleceniami, czy bez takiego
zalecenia). W kartach obserwacji dziatania niepozada-
ne odnotowywano w formie opisu dolegliwosci/skarg
pacjenta, odchylen w badaniu fizykalnym lub rozpo-
znan jednostki chorobowej. Badanie miato charak-
ter retrospektywny, dlatego zachowano zapis zgodny
z dokumentacjg Zrodtowa leczenia ambulatoryjnego.

Wiek [lata], Punktacja

przedziaty 1 2 3 4 5 Suma
18-25 2,78% - 6,94% 30,56% 59,72% 100%
26-30 - 6,38% 12,77% 19,15% 61,70% 100%
31-35 4,41% 4,41% 5,88% 19,12% 66,18% 100%
36-40 6,38% 10,64% 8,51% 21,28% 53,19% 100%
41-45 - 6,00% 8,00% 38,00% 48,00% 100%
46-50 7,14% 7,14% 14,29% 14,29% 57,14% 100%
51-55 4,55% 9,09% 6,82% 31,82% 47,74% 100%
56-60 15,03% 12,50% 15,63% 56,25% 100%
61-65 10,00% 2,50% 17,50% 20,00% 50,00% 100%
66-70 10,71% 3,57% 28,57% 57,14% 100%
71-75 - 13,33% 33,33% 33,33% 100%
76-85 12,00% 8,00% 20,00% 28,00% 32,00% 100%
>85 - 50,00% 25,00% 25,00% 100%

Tabela 9. Wplyw leczenia preparatem Amoksiklav QUICKTAB na przebieg choroby — subiektywne oceny chorych w poszczegolnych

przedziatach wiekowych
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Poglad
Realizacja wizyty kontrolnej Forma nie ma znaczenia Preferuje tabletki Preferuje kapsutki Preferuje formy rozpuszczalne
Zgodnie z zaleceniem 45,86% 10,19% 2,76% 41,19%
Bez uprzedniego zalecenia 13,79% 24,14% - 62,07%

Tabela 10. Poglgdy pacjentow grupy badanej na temat komfortu stosowania roznych form antybiotykow doustnych

Nasilenie kazdego dziatania niepozadanego klasyfi-
kowano wg nastepujacych kategorii (zdefiniowanych
uprzednio): tagodne, umiarkowane i ci¢zkie.

Lacznie u 133 pacjentow zaobserwowano 136 zdarzen
niepozadanych wigzanych ze stosowaniem prepara-
tu Amoksiklav QUICKTAB (u 3 pacjentéw odnoto-
wano wystapienie dwoch roznych dziatan niepozada-
nych: obrzek jezyka + obrzek gardta i krtani; drozdzyca
narzadow piciowych + zaburzenia zofadkowo-jelito-
we; zaburzenia zotadkowo-jelitowe + drozdzyca jamy
ustnej). Nasilenie stwierdzonych objawow u 77 cho-
rych byto fagodne, u 56 — umiarkowane. Sposrod przy-
padkow dziatan niepozadanych o nasilaniu tagodnym
i umiarkowanym u 94 chorych zastosowano leczenie
objawowe, pozostate przypadki nie wymagaly inter-
wencji farmakologiczne;.

Odnotowane 3 incydenty dziatania niepozgdanego
o cigzkim przebiegu to: u jednego pacjenta pokrzywka,
ktora ustapita po odstawieniu Amoksiklav QUICKTAB
— ostatecznie zdarzenie w ocenie lekarza prowadzace-
go nie spetniato kryterium ci¢zkiego zdarzenia niepoza-
danego; kolejne dwa incydenty o ci¢zkim przebiegu do-
tyczyly tego samego chorego — najpierw odnotowano
obrzek jezyka, nastepnie obrzek gardta i krtani. Nasile-
nie objawow wymagato hospitalizacji, ktdra zakoficzy-
ta si¢ wyleczeniem bez powiktan. Ponadto pogi¢biona
anamneza ujawnita wystgpowanie u pacjenta reakcji
uczuleniowych na penicyliny w przesztoSci. Wszystkie
trzy przypadki dziatan niepozadanych o ci¢zkim nasi-

leniu dotyczyly przypadkow zastosowania w leczeniu
Amoksiklav QUICKTAB w mocy 1000 mg. Zgodnie
z zapisem protokotu badania w kartach obserwacji od-
notowywane byly wszystkie stwierdzone dziafania nie-
pozadane, rOwniez te, ktore juz opisano dla preparatu
Amoksiklav QUICKTAB i zamieszczono w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego. W tym dokumencie za-
burzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bie-
gunka, Swiad odbytu), drozdzyca narzaddw piciowych,
skory i bton Sluzowych oraz wysypka, Swiad i pokrzyw-
ka wymieniane sa jako rejestrowane z czgstoScia >1/100
i <1/10 przypadkow. Obrzek jezyka oraz obrzek gardta
i krtani - tu o ci¢zkim przebiegu — mieszcza si¢ w defi-
nicji przypadkow obrzeku naczynioruchowego, opisy-
wanego dla tego leku z czestoScig <1/10 000. Zaden
przypadek odnotowanych dzialan niepozadanych wia-
zanych ze stosowaniem preparatu nie wykraczal poza
opisane do tej pory w ChPL.

Sposrdd zleconych podczas pierwszej wizyty badan
bakteriologicznych dodatnie wyniki uzyskano w 58,33%
przypadkow, nie wykazano obecnosci bakterii w 29,17%
probkach materiatu. W 12,50% przypadkow wyniku ba-
dania nie odnotowano w czasie realizacji drugiej wizy-
ty, gdyz pacjent zgtosit si¢ wczesniej, niz jego uzyskanie
byto mozliwe. W potowie przypadkow wynikow dodat-
nich przyczyna infekcji byta Escherichia coli, drugim co
do czestosci patogenem okazat si¢ Streptococcus pneu-
moniae. Staphylococcus aureus MRSA, Streptococcus
pyogenes oraz Streptococcus B-heamolyticus stwierdzane

Wiek [lata], Poglad
przedzialy Forma nie ma znaczenia Preferuje tabletki Preferuje kapsutki Preferuje formy Suma
rozpuszczalne

18-25 47,22% 1,11% 1,39% 40,28% 100%
26-30 36,17% 17,02% 2,13% 44,68% 100%
31-35 41,18% 10,29% 2,94% 45,59% 100%
36-40 48,81% 8,51% 4,26% 40,43% 100%
41-45 44,00% 12,00% 2,00% 42,00% 100%
46-50 53,57% 14,29% 3,57% 28,57% 100%
51-55 34,09% 15,91% 4,55% 45,45% 100%
56-60 59,38% 3,13% - 37,50% 100%
61-65 42,50% 12,50% - 45,00% 100%
66-70 46,43% - 3,57% 50,00% 100%
71-75 13,33% 20,00% 6,67% 60,00% 100%
76-85 28,00% 8,00% 4,00% 60,00% 100%
>85 25,00% - - 75,00% 100%

Tabela 11. Poglgdy pacjentow grupy badanej na temat komfortu stosowania réznych form antybiotykow doustnych z wyrdZnieniem

grup wiekowych
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byly w ponad 7% przypadkow. Stwierdzone w materia-
le biologicznym szczepy bakteryjne naleza do patoge-
now wrazliwych na dziatanie potaczenia amoksycyliny
z kwasem klawulanowym; jedynie wyhodowany mety-
cylinooporny (methicillin-resistant Staphylococcus au-
reus, MRSA) szczep gronkowca zlocistego mogt in vivo
okazac si¢ niewrazliwy na dziatanie takiej kombinacji
substancji czynnych - szczepy takie wykazuja opor-
noS¢ na wickszos¢ stosowanych w lecznictwie antybio-
tykow. Wizyte druga zakoficzono podjeciem decyzji co
do dalszego postepowania. U ponad 90% pacjentow
zakoficzono antybiotykoterapi¢, natomiast u pozosta-
tych (9,31% pacjentow realizujacych druga wizyte) wia-
czono kolejny antybiotyk. W tej grupie chorych ponad
95% stanowili pacjenci, u ktorych uprzednio zalecono
realizacj¢ wizyty kontrolnej, natomiast 4,35% tej grupy
to chorzy, ktdrzy zgtosili si¢ na wizyte kontrolng z wia-
snej potrzeby, nie otrzymujac wezeSniej takiego zalece-
nia. Zastosowanie preparatu Amoksiklav QUICKTAB
okazato si¢ nie tylko bezpieczne, lecz takze wysoce sku-
teczne w ambulatoryjnym leczeniu zakazen o etiologii
bakteryjnej/prawdopodobnie bakteryjne;.

PODSUMOWANIE

* Preparat Amoksiklav QUICKTAB w warunkach am-
bulatoryjnych w grupie dorostych pacjentow obojga
plci, w przedzialtach wieku od 18 do ponad 85 lat, naj-
czesciej zaleca sie w zakazeniach gornych drog odde-
chowych. Preferowana jest dawka 1000 mg/7 dni.

e Preparat wtaczano rowniez u chorych leczonych
uprzednio antybiotykami/chemioterapeutyka-
mi z innych grup. Ponowienie kuracji kombinacjg
amoksycyliny i kwasu klawulanowego miato miej-
sce nawet u chorych, ktorzy poprzednig kuracje
tymi substancjami zakoficzyli przed czterema i wie-
cej tygodniami.

* Preparat stosowano takze u pacjentéw obcigzo-
nych schorzeniami towarzyszacymi (maksymalnie
do pigciu rozpoznaf problemow zdrowotnych in-
nych niz wskazanie do wtgczenia leczenia przy po-
mocy Amoksiklav QUICKTAB).

* Drziewi¢Cdziesigt procent pacjentow objetych ana-
lizg zrealizowato zalecony schemat terapeutycz-
ny; 90% sposrod chorych, ktorzy przerwali lecze-
nie, zaprzestalo stosowania preparatu Amoksiklav
QUICKTAB z powodu ustapienia dolegliwosci
i objawow chorobowych.

*  Wigkszos¢ pacjentdw subiektywnie ocenita toleran-
cje preparatu jako dobra i bardzo dobra. Tolerancje
gorzej oceniali pacjenci w starszym wieku i obarcze-
ni schorzeniami dodatkowymi, szczegolnie choro-
bami uktadu krazenia.

*  Wplyw leczenia preparatem Amoksiklav QUICK-
TAB w subiektywnej ocenie wickszoSci badanych
przektadat si¢ na znaczng poprawe lub catkowi-
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te ustapienie uprzednich dolegliwosci. Takie oceny
przedstawifo 90% chorych w wieku 18-25 lat oraz
ponad 80% pacjentéw w wieku Srednim.

» Stosowanie antybiotyku doustnego w postaci roz-
puszczalnej bylo cz¢sciej preferowane przez pacjen-
tow ze starszych grup wickowych i z towarzyszacy-
mi schorzeniami dodatkowymi. Najmniej chetnie
stosowane s kapsutki — niezaleznie od grupy wie-
kowej i ewentualnych obcigzen.

*  Wszystkie dziatania niepozadane odnotowane w toku
badania zostaly juz uprzednio opisane dla preparatu
Amoksiklav QUICKTAB i opublikowane w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego. Pofowe przypadkow
stanowily dziatania o tagodnym nasileniu, nie odno-
towano zgonow wigzanych z leczeniem.

WNIOSKI

1. Preparat Amoksiklav QUICKTAB w dawkach
650 mg i 1000 mg jest lekiem bezpiecznym dla do-
rostych chorych we wszystkich grupach wiekowych,
rowniez w przypadkach obcigzenia schorzeniami
dodatkowymi i koniecznoScig rownoczesnego sto-
sowania lekow z innych grup terapeutycznych.

2. Odnotowane dziatania niepozadane, w potowie
przypadkéw o fagodnym nasileniu, nalezaly do
spodziewanych dziataf niepozadanych (opisanych
uprzednio w ChPL).

3. Leczenie preparatem Amoksklav QUICKTAB jest
dobrze tolerowane przez wigkszoS¢ chorych, na
oceng tolerancji wyraznie wptywaja pOzZniejszy wiek
chorych i obcigzenie schorzeniami dodatkowymi.

4. Rozpuszczalna postac antybiotyku doustnego jest
czeSciej preferowana przez chorych w starszym wie-
ku, jak rowniez przez leczonych réwnocze$nie z po-
wodu chorob uktadu krazenia i astmy oskrzelowej.
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