sp.zn. sukls49131/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amoksiklav 457 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
amoxicillinum/acidum clavulanicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dileZité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti nebo ptimo Vam. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dité/Vy.

- Pokud se u Vaseho ditéte/Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Amoksiklav a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoksiklav uzivat
3. Jak se ptipravek Amoksiklav uziva

4. Mozné nezadouci t€inky
5
6

Jak ptipravek Amoksiklav uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amoksiklav a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Amoksiklav je antibiotikum, které hubi bakterie zpisobujici infekce.

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

Pripravek Amoksiklav se pouziva u malych déti a vétsich déti, vzacné u dospivajicich a dospélych k 1écbé
nasledujicich infekci:
o infekce stiedniho ucha a vedlejSich nosnich dutin
infekce dychacich cest
infekce moc¢ovych cest
infekce klize a mekkych tkani, véetné zubnich infekci
infekce kosti a kloubt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amoksiklav uzivat

Nepodavejte svému ditéti piipravek Amoksiklav:
e jestlize je alergické na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, penicilin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
e jestlize kdykoli v minulosti mélo t€zkou alergickou reakci na jakékoli jiné antibiotikum. Tato
reakce muze zahrnovat kozni vyrazku nebo otok obli¢eje nebo krku.
o jestlize kdykoli v minulosti mélo pii uzivani antibiotik problémy s jatry nebo Zloutenku
(zezloutnuti ktze).
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Pokud se jej kterakoli z véci uvedenych vySe tyka, piipravek Amoksiklav svému ditéti nedavejte.
Nejste-li si jisty(a), obrat'te se predtim, nez zacnete ptipravek Amoksiklav uzivat, na svého lékare nebo
lékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Amoksiklav se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud Vase dité:
¢ ma infekéni mononukledzu
e je léceno na problémy s ledvinami nebo jatry
e pravideln¢ nemoci.

Jestlize si nejste jisty(a), zda se na Vase dité vztahuje néktera z vyse uvedenych zalezitosti, porad’te se
predtim, nez mu zacnete tento 1€k podavat, se svym lé¢katfem nebo lékarnikem.

V nékterych piipadech muze 1ékaf zjistovat typ bakterie, ktery u Vaseho ditéte zptsobuje infekci. V
zavislosti na vysledcich mize byt Vasemu ditéti podana jina sila ptipravku Amoksiklav nebo jiny 1ék.

Stavy vyZadujici zvySenou pozornost

Pripravek Amoksiklav miize n¢které stavajici choroby zhorsit nebo mize zpisobit zavazné nezadouci
ucinky. Ty zahrnuji alergické reakce, zachvaty kieci a zanét tlustého stfeva. Béhem doby, kdy Vase dité
ptipravek Amoksiklav uziva, si musite jisté pfiznaky hlidat, aby se sniZilo riziko jakychkoli problému. Viz
“Stavy vyZadujici zvysenou pozornost “ v bodu 4.

Krevni testy a testy moci

Pokud Vase dité podstupuje krevni testy (jako jsou vySetfeni poc¢tu cervenych krvinek nebo testy jaternich
funkci) nebo testy moci (na stanoveni glukosy), 1ékati nebo zdravotni sestfe oznamte, ze Uziva piipravek
Amoksiklav. To proto, Ze tento 1é¢ivy piipravek muZe ovlivnit vysledky tohoto typu testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amoksiklav

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dité uziva, které v nedavné dobe
uzivalo nebo které mozna bude uzivat. To se tyka i 1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu, a
rostlinnych ptipravk.

Zejména musite s 1ékafem zkontrolovat, zda Vase dité neuziva néktery z nasledujicich l1éka:

o alopurinol (k 1é€bé dny): mize se zvysit pravdépodobnost, ze se U néj vyskytne alergicka kozni
reakce.

e probenecid (k 1é¢bé dny): Iékaf se mize rozhodnout, Ze upravi davku piipravku Amoksiklav.

e |éky napomahajici zabranit tvorbé krevnich sraZenin (jako je warfarin): mtze byt potfebné
provadeét dalsi krevni testy.

e methotrexat (1¢k pouzivany k 1é¢bé rakoviny nebo revmatickych chorob): ptipravek Amoksiklav
muze ovlivnit jeho Gcinek.

o mofetil-mykofenolat (Iék uzivany k zabranéni odmitnuti transplantovanych organt): ptipravek
Amoksiklav mtize ovlivnit jeho u¢inek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud je Vase dospivajici dcera, ktera ma uzivat piipravek Amoksiklav, t€hotna nebo koji, domniva se, ze
muze byt t¢hotnd, nebo planuje otéhotnét, porad’te se s jejim lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacne
tento piipravek uzivat.

Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Amoksiklav mize mit nezadouci Gi€inky a pfiznaky, které mohou ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

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

Ptipravek Amoksiklav obsahuje sodik, benzylalkohol, alkohol (ethanol), propylenglykol.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Tento Ié¢ivy piipravek obsahuje 0,02 mg propylenglykolu v 5 ml suspenze.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje propylenglykol. Pokud je Vase dité mladsi nez 4 tydny, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem, nez mu podate tento 1é¢ivy ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné
1écivé ptipravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,004 mg benzylalkoholu v 5 ml suspenze. Benzylalkohol miize zpusobit
alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich G¢inki, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Nepodavejte novorozenctim (do 4 tydnii véku), pokud to nedoporuci l€kat.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s lékaiem nebo 1€karnikem.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho
mnozstvi benzylalkoholu miize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci ucinky (tzv.
,metabolicka aciddza®).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu, méné nez 100 mg v 5 ml suspenze.

3. Jak se pripravek Amoksiklav uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Amoksiklav piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice
Tato suspenze se obvykle u dospélych a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice nedoporucuje. Porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

Vsechny davky jsou vypoéteny v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

Leékar vzdy urci, kolik 1éku mate svému ditéti podavat.

* K odméteni davky a podani suspenze je piilozena odmeérka (1 odmérka je na 5 ml). Tu musite pouZzivat,
abyste mohl(a) svému ditéti podat spravnou davku.

* Doporucena davka — 25 mg/3,6 mg az 45 mg/6,4 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti za den,
podano ve dvou dil¢ich davkach.

* Vys8i davka — az 70 mg/10 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti za den, podano ve dvou dil¢ich
davkach.
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Pacienti s problémy s ledvinami nebo jatry

* Jestlize ma Vase dit€ problémy s ledvinami, maze byt davka snizena. Lékar muze zvolit jinou silu nebo
jiny 1ék.

* Jestlize ma Vase dité problémy s jatry, mohou mu byt ¢astéji provadény jaterni testy, aby se
zkontrolovala funkce jater.

Jak se pripravek Amoksiklav uziva
* Pfed podanim kazdé davky obsah lahvicky vzdy dobfe protiepejte.
» Podavejte na zacatku jidla nebo tésné predtim.
» Davky béhem dne rozlozte rovnomérné, nejméné 4 hodiny od sebe. Béhem 1 hodiny nepodavejte
2 davky.
* Piipravek Amoksiklav svému ditéti nepodavejte déle nez 2 tydny. Pokud mu stale neni dobfe, musite
op¢t navstivit 1ékare.

Jestlize jste podal(a) vice pripravku Amoksiklav, nez jste mél(a)

Jestlize jste svému ditéti podal(a) pfilis mnoho ptipravku Amoksiklav, mohou pfiznaky zahrnovat
zalude¢ni obtiZe (pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo kieée. Co nejdiive se obrat'te na jeho
Iékare. Vezméte s sebou lahvic¢ku od 1éku, abyste ji ukazali 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Amoksiklav

Jestlize zapomenete podat davku, podejte ji, jakmile si vzpomenete. Dalsi davku nesmite podat pfili§ brzy
— pted podanim dalsi davky pockejte asi 4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe VasSe dité prestalo uzivat pripravek Amoksiklav
Pripravek Amoksiklav ditéti podavejte, dokud nebude 1é¢ba ukoncena, i kdyz se jiz citi 1épe. K boji s

ey

infekci Vase dité potfebuje kazdou davku. Pokud nékteré bakterie preziji, miize se infekce vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mutize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Stavy vyzadujici zvySenou pozornost

Alergické reakce:
e kozni vyrazka
e zanét drobnych cév (vaskulitida), ktery mize byt viditelny jako cervené nebo rudé vystouplé
skvrny na kizi, ale miize postihnout i jiné ¢asti téla
horecka, bolesti kloubti, zdufeni uzlin na krku, podpazi nebo ttislech
otok, nekdy obliceje nebo ust a hrdla nebo jinych ¢asti téla, zplsobujici potize s dychanim
kolaps
bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mize byt ptiznakem alergii vyvolaného
srdecniho infarktu (Kounistv syndrom).
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Pokud se u Vaseho ditéte kterykoli z téchto piiznakt projevi, ihned se obrat’te na svého lékare.
Piestaiite piipravek Amoksiklav podavat.

Zanét tlustého stireva
Zanét tlustého stieva projevujici se vodnatou prijmovitou stolici, obvykle s pfimési krve a hlenu, bolestmi
bficha a/nebo horeckou.

Akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida)
Pokud mate silnou a ptetrvavajici bolest v oblasti nadbfisku, muze to byt znamka akutniho zanétu

slinivky.

Syndrom enterokolitidy vyvolany léky (DIES):

DIES byl hlasen hlavné u déti 1é¢enych amoxicilinem/kyselinou klavulanovou. Jedna se o ur¢ity druh
alergické reakce s hlavnim pfiznakem opakovaného zvraceni (1-4 hodiny po podani 1é¢ivého pripravku).
Mezi dalsi ptiznaky mohou patfit bolest bficha, letargie, prijem a nizky krevni tlak.

Co nejdrive se obrat’te na svého lékare s zadosti o radu, pokud se u Vaseho ditéte tyto ptiznaky objevi.
Dalsi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):
e moucnivka (kandidoza — kvasinkova infekce v pochvg, tstech nebo v koznich zahybech)
e pocit na zvraceni, zvlasté pfi uzivani vysokych davek. Pokud se objevi, podavejte piipravek
Amoksiklav s jidlem.
e zvraceni
e priujem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
kozni vyrazka, svédéni

vystoupld sveédiva vyrazka (koptivka)
poruchy traveni

toceni hlavy

bolesti hlavy.

Méng Casté nezaddouci ucinky, které se mohou projevit pii krevnich testech:
e zvyseni hladiny nékterych latek (enzyma) vytvaienych v jatrech.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
e kozni vyrazka, ktera mize vytvaret puchyte a ma terovity tvar (centralni tmavé skvrny
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme)
JestliZze zaznamenate néktery z téchto priznaku, ihned se obrat’te na svého lékare.

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit pii krevnich testech:
e snizeny pocet krevnich desticek Gcastnicich se srazeni krve
e snizeny pocet bilych krvinek.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

o alergické reakce (viz vyse)
e zanét tlustého stieva (viz vyse)
e zanét blan, které obklopuji mozek a michu (aseptickd meningitida)
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e zavazné kozni reakce:

o rozsahla vyrazka s puchyfi a olupovanim kaze, zejména v okoli Gst, nosu, o¢i a genitalu
(vice nez 30 % povrchu téla, toxickd epidermalni nekrolyza)

o rozsahla ¢ervena kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujicimi hnis (buldzni exfoliativni
dermatitida)

o Vvyrazka s puchyii usporadanymi v kruhu se strupem uprostied nebo jako $ndra perel
(linearni IgA bul6zni dermat6za)

o Cervend, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfti (exantematozni pustuloza)

o chiipce podobné piiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi
vysledky krevnich testii (véetné zvyseného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich
enzymil) (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)).

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznaki, vyhledejte okamzité l1ékaie.

e zanét jater (hepatitida)

Zloutenka zpusobena vzestupem bilirubinu (latka vznikajici v jatrech) v krvi, ktera se muze
projevit zezloutnutim kiize a o¢niho bélma Vaseho ditéte

zanét ledvinnych kanalki

prodlouZeni doby srazeni krve

hyperaktivita

kieCe (u lidi uzivajicich vysoké davky piipravku Amoksiklav nebo u lidi s problémy s ledvinami)
cerny, chlupaté vyhlizejici jazyk

vvvvv

Nezadouci u¢inky, které se mohou projevit pti krevnich testech:
e vyrazné snizeni poctu bilych krvinek
e snizeni poétu Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)
e krystalky v moci vedouci k akutnimu poskozeni ledvin (mo¢ miize byt zakalena a moceni obtizné
a bolestivé).

Hl4aseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni istav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Amoksiklav uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Prasek pro peroralni suspenzi: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

Ptipravek uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Rekonstituovana suspenze: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pied mrazem. Spotiebujte do
7 dni.

Pred kazdym pouzitim obsah lahvi¢ky dobie protiepejte.
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Po otevieni Sroubovaciho uzavéru se ujistéte, ze tésnici membrana na lahviéce je nedotcena a tésné priléha
k okraji lahvicky. Pokud je dotcena, piipravek nepouzivejte.

Tento 1éCivy piipravek se nema pouzivat, pokud jsou pred nafedénim v lahvicce viditelné hrudky prasku.
Nepouzivejte nafedénou suspenzi, pokud jeji barva neni bila az slabé nazloutla.

Ihned po pouziti lahvicku dobfe uzaviete.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje kK poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amoksiklav obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicillinum a acidum clavulanicum.

P&t ml peroralni suspenze (1 odmérna 1zi¢ka) obsahuje amoxicillinum 400 mg (jako amoxicillinum
trihydricum) a acidum clavulanicum 57 mg (jako kalii clavulanas).

Pomocnymi latkami jsou:

, koloidni bezvody oxid kiemicity, xanthanova klovatina, jahodové aroma v prasku (obsahujici
benzylalkohol, ethanol, propylenglykol), krospovidon, aspartam, sodna stl karmelosy, sraZzeny oxid
kfemicity.

Jak pripravek Amoksiklav vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek pro peroralni suspenzi je bily az zlutavé-bily krystalicky prasek.

Dodava se v lahvickach obsahujicich prasek pro piipravu 35 ml, 50 ml, 70 ml nebo 140 ml peroralni
suspenze. Soucasti baleni je peroralni stiikacka nebo odmérna 1zicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce
Sandoz GmbH — Betriebsstitte Manufacturing Site Anti Infectives & Chemical Operations FDF Kundl
(AICO FDF Kundl), Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakousko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 27. 3. 2023

Pokyny/zdravotnické informace

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢eni infekci zplisobenych bakteriemi. Nejsou uc¢inna pii 1écbeé virovych
infekei.

Nekdy infekce zptisobena bakteriemi na 1écbu antibiotiky nereaguje. Jednim z nejbéznéjsich divoda byva

odolnost bakterii zptsobujicich infekci na uzivané antibiotikum. To znamena, Ze takové bakterie mohou
navzdory antibiotiku ptezivat, a dokonce se i mnozit.
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Bakterie se mohou stat odolnymi vii¢i antibiotikiim z mnoha diivodi. Obezietné uzivani antibiotik muze
napomoci snizit moznost, ze se bakterie stanou vii¢i antibiotikiim odolné.

Pokud Vam Iékat predepsal antibiotikum, je uréeno pouze k 1é¢b¢ Vaseho souc¢asného onemocnéni. Pokud
budete vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomiizete tak snizeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, ktera vede k netiCinnosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzival(a) antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po doporué¢enou
délku lécby. Prectéte si ptibalovou informaci, a pokud né¢emu nerozumite, obrat’te se na svého lékare
nebo l¢karnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k 1écbe
infekce, pro kterou Vam bylo piedepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana nékomu jinému, a to ani v tom pfipad¢€, ze ma dotycny
infekci podobnou té Vasi.

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

5. Pokud Vam po ukonceni 1écby zbyla néjaka antibiotika, vratte je do 1€karny, aby tak byla zajisténa
jejich spravna likvidace.
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