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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Amoksiklav 600 mg
Amoksiklav 1,2 g

prasek pro injekéni/infuzni roztok
amoxicillinum / acidum clavulanicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité uadaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
lekarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je pripravek Amoksiklav a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoksiklav pouZivat
Jak se ptipravek Amoksiklav pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoksiklav uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK AMOKSIKLAV A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Amoksiklav je antibiotikum, které hubi bakterie zpiisobujici infekce.

Obsahuje dvé riizné 1é¢ive latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanovad. Amoxicilin patii do skupiny
1€kt nazyvanych “peniciliny”, které nékdy nemusi ptisobit (mohou byt inaktivovany). Druha 1é¢iva latka
(kyselina klavulanova) tomuto brani.

Ptipravek Amoksiklav se pouzivéd u dospélych a déti k 1écbé nasledujicich infekci

zavazné usni, nosni a kréni infekce

infekce dychacich cest

infekce moc¢ovych cest

infekce klize a mékkych tkani, véetné zubnich infekci
infekce kosti a kloubt

bfisni infekce

infekce Zenskych pohlavnich organd.

Pripravek Amoksiklav se pouziva u dospélych a déti k prevenci infekci spojenych se zdvaznymi
chirurgickymi zakroky.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AMOKSIKLAV
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Amoksiklav:
— jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)
— jestlize jste kdykoli v minulosti mél(a) tézkou alergickou reakci na jakékoli jiné antibiotikum.
Tato reakce mlize zahrnovat kozni vyrazku nebo otok obli¢eje nebo krku
— jestlize jste kdykoli v minulosti mél(a) pfi uzivani antibiotik problémy s jatry nebo zloutenku
(zeZloutnuti kuze).

Pokud se Vas kterakoli z véci uvedenych vySe tyka, pripravek Amoksiklav nepouzivejte. Nejste-li si
jisty(4), obrat'te se piedtim, nez Vam zacne byt pripravek Amoksiklav poddvan, na svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Amoksiklav se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud

— mate infekéni mononukle6zu

— jste léCen(a) na problémy s ledvinami nebo jatry

— pravideln€ nemocite.

Jestlize si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje nékterd z vysSe uvedenych zalezitosti, porad’te se predtim,
nez Vam zac¢ne byt tento 1€k podavan, se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

V nékterych ptipadech mize 1€kar zjistovat typ bakterie, ktery u Vas zptisobuje infekci. V zavislosti na
vysledcich Vam mutize byt podana jina sila pfipravku Amoksiklav nebo jiny 1ék.

Stavy vyzadujici zvySenou pozornost

Ptipravek Amoksiklav maze n€které stavajici choroby zhorsit nebo miize zptsobit zavazné nezadouci
ucinky. Mezi né patfi alergické reakce, zachvaty kieci a zanét tlustého stieva. Béhem doby, kdy ptipravek
Amoksiklav uzivate, si musite jisté pfiznaky hlidat, aby se snizilo riziko jakychkoli problémi. Viz ‘Stavy
vyzadujici pozornost’ v bodu 4.

Krevni testy a testy moci

Pokud podstupujete krevni testy (jako jsou testy na stav Cervenych krvinek nebo testy jaternich funkci)
nebo testy moci, 1ékari nebo zdravotni sestfe oznamte, Ze uzivate ptipravek Amoksiklav. To proto, Ze
tento 1éCivy ptipravek mize ovlivnit vysledky tohoto typu testa.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amoksiklav

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, v€etné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu a
rostlinnych ptipravkd.

Me¢l(a) byste se poradit s 1ékafem, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:
— alopurinol (1€k na dnu): mtize se zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas vyskytne alergickd kozni

reakce
— probenecid (1¢k na dnu): 1ékat se mize rozhodnout, Ze upravi davku pripravku Amoksiklav
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— léky napomahajici zabranit tvorbé krevnich srazenin (jako je warfarin): mtize byt potiebné
provadét dalsi krevni testy

— methotrexat (I€k pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny nebo revmatickych chorob): ptipravek Amoksiklav
mize ovlivnit jeho fungovani.

— mofetil-mykofenolatu (Iék uzivany k zabranéni rejekce (odmitnuti) transplantovanych organa).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Amoksiklav mize mit nezddouci ucinky, pti¢emz jejich priznaky Vam mohou znemoznit fizeni.
Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, ledaze byste se citil(a) dobfe.

Pripravek Amoksiklav obsahuje sodik a draslik

Amoksiklav 600 mg:

Ptipravek Amoksiklav 600 mg obsahuje ptiblizné 1,4 mmol sodiku (31,5 mg). Je nutno vzit v avahu u
pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Pripravek Amoksiklav 600 mg obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (méné nez 39 mg), tj v podstaté je bez
drasliku.

Amoksiklav 1,2 g:

Pripravek Amoksiklav 1,2 g obsahuje pfiblizn€ 2,7 mmol sodiku (63 mg).

Je nutno vzit v ivahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Pripravek Amoksiklav 1,2 g obsahuje pfiblizné 1 mmol drasliku (39 mg). Je nutno vzit v tvahu u
pacienttl na dieté s nizkym obsahem drasliku.

3. JAK SE PRIPRAVEK AMOKSIKLAV POUZiVA

Davkovini
Tento piipravek si nikdy nebudete podavat sam/sama. Bude Vam podan osobou k tomuto tikonu
kvalifikovanou, coZ je 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Doporucené davkovani

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice

Standardni 1000 mg/200 mg kazdych 8 hodin

davka

Davky podavané | 1000 mg/200 mg pied operaci ve stejnou dobu, kdy je
k zabranéni Vam davana anestezie.

vzniku infekce Davka se muze lisit v zavislosti na typu operace. Lékar
v pribéhu a po Vam muze podat davku znovu, pokud operace trva déle
operaci neZ jednu hodinu.

Déti vazici méné nez 40 kg

Déti ve veku 3 25 mg/5 mg na kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin.
mésice a starsi

Déti mladS$i nez | 25 mg/5 mg na kg t€lesné hmotnosti kazdych 12 hodin.
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3 mésice nebo
s té€lesnou
hmotnosti nizsi
nez 4 kg

Pacienti s problémy s ledvinami nebo jatry
— Jestlize mate problémy s ledvinami, miize Vam byt podana jina davka. Lékai mtize zvolit jinou
silu nebo jiny lék.
— Jestlize mate problémy s jatry, Vas lIékai Vam provede prohlidku a mohou Vam byt Castéji
provadény jaterni testy.

Jak Vam bude piipravek Amoksiklav podavan
— Pripravek Amoksiklav Vam bude podan jako injekce do Zily nebo jako intraven6zni infuze.
— Ujistéte se, Ze béhem podavani piipravku Amoksiklav pijete dostatecné mnozstvi tekutin.
— Obvykle by Vam nemél byt ptipravek Amoksiklav podavan déle nez dva tydny, aniz by doslo
k ptehodnoceni Vasi 1écby 1ékarem.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Amoksiklav, nez je doporuceno

Neni pravdépodobné, Ze by Vam bylo podano vétsi mnozstvi pripravku Amoksiklav. Pokud ale
mate pocit, ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi, oznamte to neprodlen¢ Vasemu 1ékafi,
l1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Pfiznaky mohou zahrnovat Zaludecni obtiZe (nevolnost,
zvraceni nebo prijem) nebo kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se podavani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kare,
l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Stavy vyZadujici pozornost

Alergické reakce:
— kozni vyrazka
—  zanét drobnych cév (vaskulitida), ktery mize byt viditelny jako cervené nebo rudé vystouplé
skvrny na kuzi, ale miZze postihnout i jiné ¢asti t¢la
— horecka, bolesti kloubi, otok uzlin na krku, podpaZzi nebo tfislech
— otok, n¢kdy obliceje nebo Ust (angioedém), zplisobujici potize s dychanim
— kolaps.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto symptomd projevi, ihned se obrat’te na lékaie. Piestaiite piripravek
Amoksiklav pouzivat.

Zanét tlustého stieva

Zanét tlustého stieva, zplsobujici vodnaty prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolestmi zaludku
a/nebo horeckou. Co nejdrive se obrat’te na svého lékare s zadosti o radu, pokud se u Vas tyto
symptomy objevi.
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Casté nezadouct vicinky

Mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
— moucnivka (kandidoza — kvasinkova infekce v pochvé, ustech nebo v koznich zdhybech)
—  prijem.

Meéneé casté nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
— kozni vyrazka, svédéni
— vystoupla svédiva vyrazka (koptivka)
— pocit nevolnosti (nauzea), zvlasté pti pouzivani vysokych davek
— Pokud se u Vas objevi tyto neZzadouci uc€inky, pouZzivejte Amoksiklav pied jidlem.
— zvraceni
— poruchy traveni
—  zavrate
— bolesti hlavy.

Méng¢ ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit pii krevnich testech:
— zvySeni hladiny nekterych latek (enzymui) vytvairenych v jatrech.

Vzdcné nezadouct ucinky
Mohou postihnout az 1 z 1000 lidi
— kozni vyrazka, ktera muze vytvaret puchyie a ma teréovity tvar (centralni tmavé skvrny
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme).
JestliZe zaznamenate néktery z téchto symptomi, ihned se obrat’te na lékafre.

Vzacné nezddouci ucinky, které se mohou projevit pii krevnich testech:
— snizeny pocet krevnich desti¢ek ui€astnicich se srazeni krve
— snizeny pocet bilych krvinek.

Dalsi nezadouct ucinky

Dalsi neZadouci uc€inky se vyskytly u velmi malého poctu lidi, ale jejich pfesna cetnost neni
znama:

— alergické reakce (viz vyse)

—  zanét tlustého stieva (viz vyse)

— zanét mozkovych blan (aseptickd meningitida)

—  tézké kozni reakce:
o rozsahla vyrazka s puchyfi a olupujici se kiizi, zejména kolem 1st, nosu, oci a pohlavnich

kaze (na vice nez 30 % povrchu téla — toxickad epidermalni nekrolyza)

e rozsahla zarudla kozni vyrazka s malymi hnisavymi puchyti (bulozni exfoliativni dermatitida)
e Cervena, Supinata vyrazka s boulemi pod kizi a puchyfti (exantematozni pustuloza).

JestliZze zaznamenate néktery z téchto symptomii, ihned se obrat’te na lékare:
— zanét jater (hepatitida)
— zloutenka zpuisobena vzestupem bilirubinu (latka vznikajici v jatrech) v krvi, ktera se mtize
projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho bélma
— zanét ledvinnych tubuld
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— prodlouzeni doby srazeni krve
— kiece (u lidi uzivajicich vysoké davky ptipravku Amoksiklav nebo u lidi s problémy s ledvinami).

Nezadouci u€inky, které se mohou projevit pti krevnich testech:

— vyrazné snizeni poctu bilych krvinek

— nizky pocet Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

—  krystaly v moci (mo¢ mize byt zakalena a moceni obtizné a bolestivé).
Hlaseni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-

nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK AMOKSIKLAV UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pouzivejte pouze Cerstvy, Ciry roztok.
Injekéni/infuzni roztok: Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za Pouzitelné
do:/EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak

nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Amoksiklav obsahuje
Lécivé latky jsou amoxicillinum a acidum clavulanicum.

Jedna injekéni lahvicka piipravku Amoksiklav 600 mg obsahuje amoxicillinum 500 mg (jako
amoxicillinum natricum) a acidum clavulanicum 100 mg (jako kalii clavulanas).

Jedna injekéni lahvicka pripravku Amoksiklav 1,2 g obsahuje amoxicillinum 1000 mg (jako
amoxicillinum natricum) a acidum clavulanicum 200 mg ve (jako kalii clavulanas).

Pomocné latky: zadné.

Jak pripravek Amoksiklav vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: bily az nazloutly prasek.
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Amoksiklav 600 mg, prasek pro injekéni/infuzni roztok, se dodava v injekénich lahvickach (z bezbarvého
skla) s pryzovou zétkou, hlinikovym vickem a chrani¢em zluté barvy, v krabicce obsahujici 5 injek¢nich
lahvicek.

Amoksiklav 1,2 g, prasek pro injekéni/infuzni roztok se dodava v injekénich lahvickach (z bezbarvého
skla) s pryzovou zétkou, hlinikovym vickem a chrani¢em cervené barvy, v krabi¢ce obsahujici 5
injekénich lahvicek.

Velikost baleni: 5x 600 mg
5x1,2 g

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku Vam poskytne mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3.6.2015

Pokyny/zdravotnické informace

Antibiotika se pouzivaji k 1éCeni infekci zpisobenych bakteriemi. Nemaji zadné ucinky proti infekcim
zplsobenym viry.

Nékdy infekce zpiisobena bakteriemi na 1écbu antibiotiky nereaguje. Jednim z nejbéznéjsich dlivoda byva
odolnost bakterii zpiisobujicich infekci na uzivané antibiotikum. To znamena, Ze takové bakterie mohou
navzdory antibiotiku pfezivat a dokonce se i mnozit.

Bakterie se mohou stat odolnymi vii€i antibiotikim z mnoha divodt.. Obezietné uzivani antibiotik mize
napomoci snizit moznost, ze se bakterie stanou vici antibiotikiim odolné.

Pokud Vam l¢ékat predepiSe 1écbu antibiotiky, je tato 1écba urena pouze k vyléceni stavajiciho
onemocnéni. Dodrzovani nasledujicich pokynti napomize zabranit vzniku odolnych bakterii, které by
mohly ukoncit fungovani antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste antibiotika uZzivali ve spravnych davkach, ve spravny €as a po spravny pocet
dnt. Piectéte si pokyny na $titku, a pokud nééemu neporozumite, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika,

kteti Vam vSe vysvétli.

2. Antibiotikum smite uzivat, jen pokud bylo pfedepsano pravé Vam a pouze k 1éCeni infekce, na kterou
bylo piedepsano.

3. Nesmite uZzivat antibiotika, ktera byla pfedepsana jinym lidem, i kdyz maji infekci, ktera je podobna té
Vasi.
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4. Antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, nesmite davat jinym lidem.

5. Pokud Vam néjaké antibiotikum po ukonceni 1é¢by podle pokynti 1ékate zbyde, musite jej odevzdat do
1ékarny k fadné likvidaci.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro pouziti ptipravku a zachazeni s nim
Intravendzni injekce

Injekeni lahvicka s 600 mg: Obsah lahvicky se rozpusti v 10 ml vody pro injekei.
Injekeni lahvicka s 1,2 g: Obsah lahvi¢ky se rozpusti v 20 ml vody pro injekci.
Intravendzni injekce je tfeba podat (do 20 minut po rekonstituci) pomalu, po dobu 3 az 4 minut.

Intravenozni infuze

Roztok se 600 mg Amoksiklavu (v 10 ml vody pro injekci) se ptida do 50 ml infuzni tekutiny.
Roztok s 1,2 g Amoksiklavu (ve 20 ml vody pro injekci) se pfida do 100 ml infuzni tekutiny.
Infuze se ma podavat po dobu 30 az 40 minut.

Amoksiklav se nesmi misit s jinymi léky v téZe injekcni stiikacce nebo infuzni lahvi.
Ptipraveny roztok je ¢iry, prakticky prosty viditelnych ¢astic.
Smi se pouzit jen Cerstvy, Ciry roztok.

Infuze Amoksiklavu se mohou poddvat v riiznych roztocich pro intravenozni poddni:
Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravenych roztokidi (v rozdilnych infuznich tekutinach a pfi riznych
teplotach) byla prokazana na nasledujici doby:

Infuzni roztok Stabilita roztoku p¥i 25 °C Stabilita roztoku p¥i 5 °C
Voda na injekci 4 hodiny 8 hodin

Infuzni roztok chloridu sodného |4 hodiny 8 hodin

(0,9%)

Ringer-laktat 3 hodiny

Ringerav roztok 3 hodiny

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylou¢i riziko
mikrobiologické kontaminace, pfipravek mé byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Roztoky chrarite pted mrazem.

Pro uchovavani pii 5 °C se rekonstituovany roztok Amoksiklavu ptida do predem vychlazenych infuznich
vaku, které se pak mohou uchovavat az 8 hodin pii 5 °C (viz tabulka vySe). Infuze se ma podavat ihned,
jakmile roztok dosahne pokojové teploty.

Piipravek se nesmi misit s roztoky obsahujicimi glukosu, dextran nebo hydrogenuhli¢itan. V téchto
roztocich je méné¢ stabilni. Protoze amoxicilin inaktivuje aminoglykosidy, nesmi se s nimi iz vitro misit.
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