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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OSPAMOX 250 mg/5 ml
prasek pro peroralni suspenzi

OSPAMOX 500 mg

OSPAMOX 750 mg

OSPAMOX 1000 mg
potahované tablety

(amoxicillinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

— Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Ospamox a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Ospamox uZivat
3. Jak se pripravek Ospamox uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ospamox uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ospamox a k ¢emu se pouZiva

Co je Ospamox
Pripravek Ospamox je antibiotikum. LéCivou latkou je amoxicilin. Ten patfi do skupiny 1éCiv
nazyvanych ‘peniciliny’.

K ¢emu se Ospamox pouZiva
e Ospamox se pouziva k 1é¢be infekci zplsobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Ospamox
muze byt také pouzit v kombinaci s dal§imi 1é¢ivy k 1é¢b¢ zalude¢nich viedu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ospamox uZivat
NeuZivejte pripravek Ospamox
- jestlize jste alergicky(d) na amoxicilin, penicilin nebo jakoukoliv slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na n&jaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit
kozni vyrdzkou nebo otokem obli¢eje nebo krku.

1/8




Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte Ospamox. V pfipadé jakychkoli
pochybnosti se pied zahdjenim 1écby pfipravkem Ospamox poradte s Iékaifem nebo
1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Predtim nez zacnete uzivat piipravek Ospamox, oznamte svému lékati:
- jestlize mate infekéni mononukledzu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin
extrémni tinava).
- jestlize mate problémy s ledvinami.
- jestlize pravidelné nemocite...
Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem predtim, nez zacnete uzivat Ospamox.

Krevni a mocové testy
Pokud Vam budou provadény:

e  mocoveé testy (ke stanoveni glukézy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci,
e test estriolu béhem téhotenstvi ke zjisteéni, zda se dité vyviji normalne.

Oznamte svému lékaii nebo lékarnikovi, Ze uzivate pfipravek Ospamox. Ptipravek Ospamox totiz
muze ovlivnit vysledky téchto testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ospamox

Informujte svého lékaie nebo lékarnika pokud uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢ jakékoliv

dalsi leky.

e  Pokud uzivate alopurinol (uzivany k 1écb¢€ dny) s Ospamoxem, mize byt u Vas zvySené riziko
kozni alergické reakce.

e  Pokud uzivate probenecid (uzivany k 1é¢bé dny), mize Vas lékar upravit davku ptipravku
Ospamox.

e  Pokud uzivate 1éciva zabraiujici tvorbé krevnich srazenin (jako napt. warfarin), mtize byt
nezbytné provedeni dalSich krevnich testt.

e  Pokud uzivate jind antibiotika (jako je tetracyklin) Ospamox miize byt méné ucinny.

e  Pokud uzivate methotrexat (uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné
psoriazy) Ospamox miize zpuisobit nartist nezadoucich t€inku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ospamox miize mit nezadouci ucinky a jejich pfiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat’ a kiece)
mohou ovlivnit Vasi schopnost Fidit.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedkl a obsluze strojl, pokud se necitite zcela dobfe.

Pripravek Ospamox 250 mg/5 ml, prasek pro peroralni suspenzi, obsahuje aspartam a natrium-
benzoat.

e  Aspartam (E951) je zdroj fenylalaninu. Ten mtize byt Skodlivy pro pacienty a onemocnénim
zvanym ’fenylketonurie’.

e  Natrium-benzoat (E211) je mirné drazdivy pro oci, kiizi a sliznice a mtize zvysit riziko Zloutenky
u novorozencu.
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3. Jak se pripravek Ospamox uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Ospamox piesné podle pokynti svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Potahované tablety

e  Tablety polknéte celé a zapijte sklenici vody.

e  Tablety nedrt'te ani nezvykejte

e  Urziti davky rozlozte rovnomérné v prubehu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup
nejméné 4 hodiny.

Préasek pro peroralni suspenzi

e  Obsah lahvicky dobie zamichejte pfed podanim kazdé davky.

e  Urziti davky rozlozte rovnomérn€ v prubéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup
nejméné 4 hodiny.

Obvykl4 davka je:

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

Déavky jsou zalozeny na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

e Va3 lékat Vam predepiSe kolik Ospamoxu mate ditéti podat.

e  Obvykla davka je 40 mg az 90 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, poddno ve dvou nebo
tiech dil¢ich davkach.

e  Maximalni doporucena davka je 100 mg na kilogram télesné hmotnosti denné.
Dospéli, starsi pacienti a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice

Potahované tablety
Obvykla davka ptipravku Ospamox je 250 mg az 500 mg tiikrat denn€ nebo 750 mg az 1 g kazdych
12 hodin, v zavislosti na zdvaznosti a typu infekce.

e  Zavazné infekce: 750 mg az 1 g tfikrat denne.

e Infekce mocovych cest: 3 g dvakrat denné po jeden den.

e Lymska nemoc (Sifena klistaty): Izolované erythema migrans (Casné stadium — ruda nebo rizova
kruhovita vyrazka): 4 g denné, systémova manifestace (pozdni stadium — pro zavaznéjsi priznaky
nebo kde se nemoc rozsiftila po téle): az do 6 g denné.

e Zaludeéni viedy: jedna 750mg nebo jedna 1g davka dvakrat denné po dobu 7 dni s dal§imi
antibiotiky a ptipravky k 1€cbé zaludecnich viedu.

e K prevenci infekce srdce béhem operace: davka se bude liSit podle typu chirurgického vykonu.
Zaroven mohou byt podavana dalsi [éCiva. Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam muize
poskytnout podrobnosti.

e  Maximalni doporu¢ena davka je 6 g denné¢.

Prasek pro peroralni suspenzi
Tato suspenze neni obvykle piedepisovana dospélym a détem s télesnou hmotnosti vice nez 40 kg.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Poruchy funkce ledvin
Pokud mate potize s ledvinami davka mutiZze byt nizsi nez je obvyklé.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ospamox, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi davku piipravku Ospamox, nez jste mél(a) mohou se u Vas objevit zalude¢ni
obtize (pocit na zvraceni, zvraceni nebo priijem) nebo krystalky v moci, které mohou vypadat jako
kalna mo¢, nebo problémy s mocenim. Oznamte to co nejdiive svému 1ékafi a ukazte mu také obal
tohoto pfipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ospamox

e  Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou dadvku ptipravku Ospamox, uzijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite.

e Dalsi davku neuzivejte ptili$ brzo, ale s jejim uzitim pockejte ptiblizn€ 4 hodiny.

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho mate piipravek Ospamox uZivat?

e  Pokracujte v uzivani pfipravku tak dlouho jak Vam piedepsal 1ékat, a to i tehdy, pokud se jiz
citite 1épe. K ptekonani infekce je nezbytna kazda ddvka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii,
mohla by se infekce vratit.

e  Pokud se po ukonceni lécby stale necitite dobfe, porad’te se znovu se svym Iékarem.

Moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych ¢asti téla, ktera mize pusobit bolestivost, svédéni a tvorbu
sekretu) se mlize objevit, pokud je Ospamox uzivan delsi dobu. Pokud se to stane, porad'te se se svym
l¢katem.

Pokud uzivate Ospamox delsi dobu, miize Vas lékat provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev
funguji normalné.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat Ospamox a navStivte okamzZité svého l1ékaie, pokud zaznamenite néktery z
nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku - miiZete potiebovat okamzitou lékarskou péci:
Nasledujici jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientd):

e alergické reakce, ptiznaky mohou zahrnovat: svédéni kiize nebo vyrazku, otok obliceje, rti,
jazyka, t€la nebo potize s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v nékterych piipadech doslo az k
umrti.

e vyrazka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zplisobeno zanétem stén
krevnich cév zplisobenym alergickou reakci. MiiZze souviset s bolesti kloubt (artritida) a
ledvinovymi problémy.

e zpozdéna alergickd reakce mlize nastat 7 az 12 dnti po uziti Ospamoxu, nékteré pfiznaky zahrnuji:
vyrazku, horecku, bolest kloubti a zdufeni lymfatickych uzlin predev§im v podpazi.

e kozni reakce znama jako ‘erythema multiforme’ pfi které se objevi: svédivé Cerveno fialové mapy
na kiizi obzvlasté na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na ktizi pfipominajici koptivku,
citlivé plochy na povrchu Ust, o¢i a genitalii. MiiZete mit horeCku a byt velmi unaven(a).

e jiné zavazné kozni reakce mohou zahrnovat: zmény barvy kiize, boule pod kuzi, puchyfte, postuly,
loupéni, zarudnuti, bolest, svédéni, Supinaténi. Tyto mohou byt spojeny s horeckou, bolesti hlavy a
bolesti téla.

e horecka, zimnice, bolest v krku a dalsi znaky infekce, nebo pokud se Vam snadno tvoii modiiny.
Toto mohou byt pfiznaky problémi s krevnimi buiikami.
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o Jarisch-Herxheimerova reakce ktera nastava pii 1é¢b¢ Lymské nemoci Ospamoxem a zpusobuje
horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svalii a kozni vyrazku.
e zanét tlustého stfeva s prijmem (nekdy obsahujicim krev), bolesti a horeckou.
e miZe dojit k z&vaznym jaternim nezadoucim ucinkiim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacientii
lé€enych dlouhodobé€, muzi a starSich lidi. Musite upozornit svého l1ékate, pokud mate:
o zavazny prujem s krvacenim
o puchyfe, zarudnuti nebo podlitiny na kazi
o tmavsi moc¢ nebo svétlejsi stolice
o zazloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka). Viz téZ anemie v textu nize, kterd miize
vyustit ve zloutenku.
Toto mlize nastat pii uzivani 1éku nebo az do nékolika tydna poté.

Pokud se néco z tohoto prihodi, prestaiite lé¢ivo uzivat a okamzité vyhledejte 1ékare.

Nékdy se muZe vyskytnout méné zavazna koZni reakce jako je:

e mirné svédiva vyrdzka (kulaté, rizovo-Cervené plochy), koptivku ptipominajici plochy na
predloktich, nohéach, dlanich, rukach nebo nohéach. Toto je méné ¢asté (mtize postihnout az 1 z 100
pacientit).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto nezadoucich ucinku, porad’te se se svym lékaiem,
protoZe uzivani Ospamoxu bude muset byt zastaveno.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e kozni vyrazka

e pocit na zvraceni (nauzea)

e prujem.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
e zvraceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

e moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, st a koznich zahybt1), 1é¢bu moucnivky Vam doporuci
Vas 1ékar nebo 1ékarnik

e problémy s ledvinami

e zachvaty (kfeCe), pozorovano u pacientt [éCenych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi
problémy

e zavrat

e hyperaktivita
krystaly v moci, které mohou vypadat jako kalna mo¢ nebo problémy nebo neptijemné pocity pii
moceni. Ujistéte se, Ze pijete dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste snizili pravdépodobnost vyskytu
téchto ptiznakd.

e jazyk muze zezloutnout, zhnédnout nebo z€ernat a mize se jevit jako chlupaty

e nadmérny rozklad Cervenych krvinek zptsobujici typ anemie. Pfiznaky zahrnuji: inavu, bolest
hlavy, dusnost, zavrat, bledost a zezloutnuti kiize a o¢niho bélma.

e nizka Cetnost bilych krvinek

e nizky pocet krevnich desticek podilejicich se na srazeni krve

e srazeni krve mize trvat déle nez normalné. Toto mizete pozorovat, kdyz krvacite z nosu nebo se
fiznete.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd na Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ospamox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné do:,
na S§titku lahvicky/blistru za EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Ospamox 250 mg/5 ml:
Suchy prasek
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.

Peroralni suspenze
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C. Po nafedéni ma byt suspenze uzita do 14 dnt.

Ospamox 500 mg, Ospamox 750 mg, Ospamox 1000 mg:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ospamox obsahuje

Ospamox 250 mg/5 ml
- Lécivou latkou je amoxicillinum 250 mg v jedné odmérce suspenze (5 ml).
- Pomocnymi latkami jsou: citronové aroma v prasku, broskvovo-meruiitkové aroma,
monohydrat kyseliny citronové, natrium-benzoat (E211), aspartam (E 951), mastek, natrium-
citrat, pomerancové aroma, guar, srazeny oxid kiemicity.

Ospamox 500 mg, Ospamox 750 mg, Ospamox 1000 mg
- Lécivou latkou je amoxicillinum 500 mg, 750 mg nebo 1000 mg v jedné potahované tabletg.
- Pomocnymi latkami jsou: magnesium-stearat (E572), sodna sil karboxymethylSkrobu,
polyvidon, mikrokrystalicka celuldza, oxid titanicity (E171), mastek, hypromeloza.

Jak pripravek Ospamox vypada a co obsahuje toto baleni

Ospamox 250mg/5ml, prasek pro peroralni suspenzi je bily az slabé nazloutly prasek ovocné ving
plnény do hnédych sklenénych lahvicek s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem a tésnici
membranou. Lahvi¢ky jsou baleny v krabickach s odmérnou 1zickou.
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Baleni 60 ml.

Ospamox 500 mg, potahované tablety jsou bilé az krémové, ovalné, bikonvexni tablety s délici ryhou
na obou stranach, velikosti 7x18 mm.

Tablety Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Jsou baleny v blistrech uzavienych v krabi¢ce. Dostupna jsou baleni 12 a 14 potahovanych tablet.

Ospamox 750 mg, potahované tablety jsou bilé az krémoveé, elipsovité bikonvexni tablety s de€lici
ryhou na obou stranach, velikosti 10x21 mm.

Tablety Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Jsou baleny v blistrech uzavienych v krabi¢ce. Dostupna jsou baleni 12 a 14 potahovanych tablet.

Ospamox 1000 mg, potahované tablety jsou bilé az krémové, elipsovité bikonvexni tablety, s délici
ryhou na obou stranach, velikosti 11x22,5 mm.

Tablety Ize rozd¢lit na dvé stejné davky.

Jsou baleny v blistrech uzavienych v krabi¢ce. Dostupna jsou baleni 12 a 14 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Vyrobce
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19.11.2015

Obecna doporucdeni tykajici se pouzivani antibiotik
Antibiotika se pouzivaji k 1écb¢ bakterialnich infekci. Nejsou u€inna pfti 1é€be€ virovych infekei.

Neékdy infekce zptisobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejéastéjsi pric¢inou tohoto jevu
je skute¢nost, Ze je bakterie rezistentni na pouzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou
ptrezivat a dokonce se mnozit, a to navzdory 1écbé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vii¢i antibiotikiim z mnoha pfic¢in. Obezietné pouzivani antibiotik
muze snizit nebezpeci vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vam lékar predepsal antibiotikum, je ur¢eno pouze k 1é€bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomuzete tak snizeni nebezpeci vzniku
rezistence bakterii, ktera vede k neti€¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dilezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1éCby. Prectéte si ptibalovou informaci, a pokud néemu nerozumite,
obrat’'te se na svého 1ékate nebo Iékarnika.

2. NeuZivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana ptimo Vam a antibiotikum pouzivejte
pouze k 1écbé infekce, pro kterou Vam bylo predepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, ktera byla predepsana nékomu jinému, a to ani v tom piipadé, Zze ma
doty¢ny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, kterd byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

5. Pokud Vam po ukonceni 1écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do Iékarny, aby tak byla
zajisténa jejich spravna likvidace.
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Préasek pro peroralni suspenzi
Pokyny pro rekonstituci

Pted pouzitim zkontrolujte, zda je uzavér neporuseny.

Obrat'te a protiepejte lahvicku tak, aby se uvolnil prasek.

Naplnte lahvicku vodou tésn€ pod znackou na etiket¢ lahvicky.

Obrat’te a dobfe protiepejte, pak dopliite vodou po znacku. Obrat’te a znovu a protiepejte.
Pted uzitim kazdé davky dobte protiepejte.
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