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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Amoksiklav 625 mg
potahované tablety
amoxicillinum / acidum clavulanicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amoksiklav a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amoksiklav uzivat
Jak se pripravek Amoksiklav uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoksiklav uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. CO JE PRIPRAVEK AMOKSIKLAV A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Amoksiklav je antibiotikum, které hubi bakterie zptisobujici infekce. Obsahuje dvé rizné
1é¢ivé latky nazyvané amoxicillin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do skupiny 1ék
nazyvanych “peniciliny”, které nékdy nemusi ptisobit (mohou byt inaktivovany). Druha 1é¢iva latka
(kyselina klavulanova) tomu brani.

Ptipravek Amoksiklav se pouziva u dospélych a déti k 1é¢be nasledujicich infekei:
— infekce stfedniho ucha a vedlejsich nosnich dutin
— infekce dychacich cest
— infekce mocovych cest
— infekce kiize a mékkych tkani, v€etné zubnich infekci
— infekce kosti a kloubti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
AMOKSIKLAV UZIVAT

NeuZivejte pripravek Amoksiklav:
— jestlize jste alergicky(a) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, penicilin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
— jestlize jste kdykoli v minulosti mél(a) tézkou alergickou reakci na jakékoli jiné antibiotikum.
Tato reakce mize zahrnovat kozni vyrazku nebo otok obli¢eje nebo krku.
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— jestlize jste kdykoli v minulosti mél(a) pfi uzivani antibiotik problémy s jatry nebo Zloutenku
(zezloutnuti kize).

Pokud se vas kterakoli z véci uvedenych vyse tyka, pripravek Amoksiklav neuZivejte. Nejste-li si
jisty(a), obrat'te se predtim, nez zacnete piipravek Amoksiklav uzivat na svého 1ékate nebo Iékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Amoksiklav 625 mg se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
— mate infekéni mononukle6zu
— jste 1éCen(a) na problémy s ledvinami nebo jatry
— pravideln€ nemocite.

Jestlize si nejste jisty(4), zda se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych zalezitosti, porad’te se
predtim, nez zacnete tento 1€k uzivat, se svym lékafem nebo I€karnikem.

V nékterych piipadech mize 1ékar zjist'ovat typ bakterie, ktery zpisobuje Vasi infekci. V zavislosti na
vysledcich Vam mize byt podana jina sila kombinace amoxicilin/kyselina klavulanova nebo jiny 1ék.

Stavy vyZadujici zvySenou pozornost

Pripravek Amoksiklav mize n¢které stavajici choroby zhorsit nebo mize zptisobit zdvazné nezadouci
ucinky. Ty zahrnuji alergické reakce, zachvaty kieci a zanét tlustého stfeva. Béhem uzivani ptipravku
Amoksiklav si musite jisté ptfiznaky hlidat, aby se snizilo riziko jakychkoli problémi. Viz ‘Stavy
vyzadujici zvySenou 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 (na glukosu), 1ékati nebo zdravotni sestie oznamte, ze uzivate ptipravek Amoksiklav.
To proto, Ze tento 1éCivy pripravek miize ovlivnit vysledky tohoto typu testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amoksiklav
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka 1€ku, které jsou dostupné bez 1ékaiského

predpisu a rostlinnych ptipravki.

Pokud uzivate alopurinol (1ék na dnu) spolu s ptipravkem Amoksiklav, miize se zvysit
pravdépodobnost, Ze se u Vas vyskytne alergicka kozni reakce.

Pokud uzivate probenecid (1¢k na dnu), miize se Vas lékat rozhodnout, ze upravi davku ptipravku
Amoksiklav.

Pokud se spolu s piipravkem Amoksiklav uzivaji léky napomahajici zabranit tvorbé krevnich srazenin
(jako je warfarin), pak mize byt potfebné provadét dalsi krevni testy.

Ptipravek Amoksiklav miize mit vliv na fungovani methotrexatu (1ék pouzivany k 1écbé rakoviny nebo
revmatickych chorob).

Ptipravek Amoksiklav mize ovlivnit i¢inek mofetil-mykofenolatu (I€k uzivany k zabranéni rejekce
(odmitnuti) transplantovanych organt).

Pripravek Amoksiklav s jidlem, pitim a alkoholem
K minimalizaci potencialni nesnaSenlivosti v travicim traktu tablety uzivejte t€sn¢ pred jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Amoksiklav mizZe mit nezddouci Gcinky, pfi¢emz jejich ptiznaky Vam mohou znemoznit
fizeni.

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, ledaze byste se citil(a) dobfe.

3. JAK SE PRIPRAVEK AMOKSIKLAV UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dospéli a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice
Obvykla davka je 1 tableta tfikrat denn¢.

Déti s telesnou hmotnosti méné neZ 40 kg
Déti ve veku 6 let nebo mladsi by mély byt 1é¢eny kombinaci amoxicilin/kyselina klavulanova spise
ve formé peroralni suspenze nebo sacku.

Pokud podavate ptipravek Amoksiklav détem s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pacienti s problémy s ledvinami nebo jdtry
— Jestlize mate problémy s ledvinami, mtiZze byt davka zménéna. Lékat mize zvolit jinou silu
nebo jiny 1ék.
— Jestlize mate problémy s jatry, mohou Vam byt Castéji provadény jaterni testy, aby se
zkontrolovala funkce jater.

Jak se pripravek Amoksiklav uZiva
— Tabletu uzivejte na zacatku jidla nebo tésné predtim.
— Davky béhem dne rozlozte rovnomérné, nejméné 4 hodiny od sebe. Béhem 1 hodiny
neuzivejte 2 davky.
— Tento 1€k neuzivejte déle nez 2 tydny. Pokud Vam stale neni dobte, musite op€t navstivit
1ékarte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Amoksiklav, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho piipravku Amoksiklav, mohou pfiznaky zahrnovat podrazdény
zaludek (pocit nevolnosti, zvraceni nebo prujem) nebo kiece. Co nejdiive se obratte na svého lékare.
Vezmeéte s sebou krabicku nebo lahvicku od 1éku, abyste je ukazali 1ékari.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amoksiklav
Jestlize zapomenete uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku nesmite uzit pfilis
brzy — pted uzitim dalsi davky pockejte asi 4 hodiny.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Amoksiklav
Pripravek Amoksiklav uzivejte, dokud nebude 1é¢ba ukoncena, i kdyz se jiz citite 1épe. K boji s infekci

ey

potiebujete kazdou davku. Pokud nékteré bakterie preziji, mize se infekce vratit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy vyZadujici zvySenou pozornost

Alergické reakce:
— kozni vyrazka
— zanét drobnych cév (vaskulitida), ktery miize byt viditelny jako cervené nebo rudé vystouplé
skvrny na ktzi, ale mtize postihnout i jiné ¢4sti téla
— horecka, bolesti kloubti, otok uzlin na krku, podpazi nebo tfislech
— otok, nékdy obli¢eje nebo Ust (angioedém), zplsobujici potize s dychanim
—  kolaps.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto symptomi projevi, ihned se obrat’te na svého lékare. Prestarite
pripravek Amoksiklav uzivat.

Zanét tlustého stireva
Zangt tlustého stieva, zplsobujici vodnaty prijem, obvykle s krvi a hlenem, s bolestmi Zaludku a/nebo
horeckou.

Co nejdrive se obrat’te na svého lékaie s zadosti o radu, pokud se u Vas tyto symptomy objevi.
Dalsi nezadouci uc¢inky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientd):
— prijem (u dospelych).

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd):
— moucnivka (kandidoza — kvasinkova infekce ve vaging, ustech nebo v koznich zahybech)
— pocit nevolnosti (nauzea), zvlasté pti uzivani vysokych davek. Pokud se objevi, uzivejte
pripravek Amoksiklav pred jidlem.
— zvraceni
— prijem (u déti).

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientd):
— kozni vyrazka, svédéni
— vystoupla svédiva vyrazka (kopftivka)
— poruchy traveni
—  zavraté
— Dbolesti hlavy.

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

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 lidi):

— kozni vyrazka, ktera miize vytvaret puchyfe a ma teréovity tvar (centralni tmavé skvrny
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme).
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JestliZe zaznamenate néktery z téchto priznaku, ihned se obrat’te na svého 1ékare.

Vzacné nezddouci ucinky, které se mohou projevit pti krevnich testech:
— snizeny pocet krevnich desti¢ek ucastnicich se srazeni krve
— snizeny pocet bilych krvinek.

Neznama Cetnost nezadoucich uc¢inkia (nezadouci G¢inky se objevily u velmi malého poc¢tu
lidi, a tak jejich pfesna ¢etnost neni znama):

— alergické reakce (viz vyse)

—  zanét tlustého stieva (viz vyse)

— zanét mozkovych blan (asepticka meningitida)
— zavazné kozni reakce:

e rozsahla vyrazka s puchyii a olupujici se klizi, zejména kolem 1ist, nosu, oci a
rozsahlé olupovani klize (na vice nez 30 % povrchu téla — toxicka epidermalni
nekrolyza)

e rozsahla zarudla kozni vyrdzka s malymi hnisavymi puchyfti (bulozni exfoliativni
dermatitida)

e Cervend, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii (exantematozni pustuloza).

JestliZe zaznamenate néktery z téchto symptomii, ihned se obrat’te na svého lékare.

—  zanét jater (hepatitida)

— Zloutenka zplisobena vzestupem bilirubinu (latka vznikajici v jatrech) v krvi, ktera se mtize
projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho bélma

— zanét ledvinnych kanalkt

— prodlouzeni doby srazeni krve

— hyperaktivita

— kiece (u lidi uzivajicich vysoké davky pripravku Amoksiklav nebo u lidi s problémy s
ledvinami)

— Cerny, chlupaté vyhlizejici jazyk

— skvrny na zubech (u déti), obvykle se odstrani ¢isténim zubi.

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit pii krevnich testech
— vyrazné snizeni poctu bilych krvinek
— snizeni poCtu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)
—  krystaly v moci.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete 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 G¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK AMOKSIKLAV UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
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Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Amoksiklav obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicillinum a acidum clavulanicum.

Jedna potahovana tableta obsahuje amoxicillinum 500 mg ve formé amoxicillinum trihydricum a
acidum clavulanicum 125 mg ve form¢ kalii clavulanas.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon, sodna sul kroskarmelosy, magnesium-
stearat, mikrokrystalicka celulosa.

Potahova vrstva tablety: hyprolosa, ethylcelulosa, polysorbat 80, triethyl-citrat, oxid titanicity (E 171),
mastek.

Jak pripravek Amoksiklav vypada a co obsahuje toto baleni
Amoksiklav 625 mg jsou bilé az témér bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s délkou 23 mm.

Potahované tablety pifipravku Amoksiklav 625 mg jsou dodavany v baleni po 21 tabletach v Al/Al
blistrech a krabicce.

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

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d. d., Ljubljana, Slovinsko.
Lek Pharmaceuticals d. d., Prevalje, Slovinsko

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8.8.2014

Pokyny/zdravotnické informace

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢eni infekei zplisobenych bakteriemi. Nemaji zadné u€inky proti infekcim
zpasobenym viry.

Nékdy infekce zptisobena bakteriemi na 1é¢bu antibiotiky nereaguje. Jednim z nejbéznéjsich divodu
byva odolnost bakterii zptisobujicich 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 antibiotikiim z mnoha diivodd. Obezietné uzivani antibiotik
milZe napomoci snizit moznost, Ze se bakterie stanou vici antibiotikiim odolné.
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Pokud Vam Iékat predepiSe 1é¢bu antibiotiky, je tato 1é¢ba uréena pouze k vyléceni stavajici choroby.
DodrZovani nasledujicich pokynti napomtiZze zabranit vzniku odolnych bakterii, které by mohly
ukoncit fungovani antibiotik.

1.

Je velmi dilezité, abyste antibiotika uzivali ve sprdvnych dévkach, ve spravny cas a po
spravny pocet dnii. Prectéte si pokyny na stitku, a pokud né€emu neporozumite, pozadejte
svého lékare nebo 1ékarnika o vysvétleni.

Antibiotikum smite uzivat, jen pokud bylo pfedepsdno pravé Vam a pouze k 1éceni infekce, na
kterou bylo pfedepsano.

Nesmite uzivat antibiotika, ktera byla pfedepsana jinym lidem, i kdyz maji infekei, kterd je
podobna té Vasi.

Antibiotika, kterd byla pfedepsana Vam, nesmite davat jinym lidem.

Pokud Vam néjaké antibiotikum po ukonéeni 1é¢by podle pokynti 1€kate zbyde, musite jej
odevzdat do Iékarny k fadné likvidaci.
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