sp.zn. sukls120988/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

MEDOCLAY 1000 mg/200 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
amoxicilin/kyselina klavulanova

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je MEDOCLAYV a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude MEDOCLAYV podan
3. Jak se MEDOCLAYV podéava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak MEDOCLAYV uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MEDOCLAY a k ¢emu se pouZziva

MEDOCLAYV je antibiotikum, které ni¢i bakterie zpisobujici infekéni onemocnéni. Obsahuje dvé
odlisné 1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patti do skupiny 1éCivych
pfipravkl nazyvanych ,peniciliny”, které nékdy mohou pfestat ptisobit (stavaji se netcinnymi). Druha
1éciva latka (kyselina klavulanovad) zabranuje vzniku této neucinnosti.

MEDOCLAYV se pouziva u dosp€lych, dospivajicich a déti k 1é¢bé nasledujicich infekei:
e  t&7ké usni, nosni nebo kréni infekce
o infekce dychaciho ustroji
¢ infekce mocCového Ustroji
o infekce kiize a mekkych tkani, véetné zubnich infekei
o infekce kosti a kloubu
e nitrobfi$ni infekce
o infekce Zenskych pohlavnich organti

MEDOCLAV se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti k prevenci infekei spojenych s velkymi
chirurgickymi vykony.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude MEDOCLAYV podan
Pripravek MEDOCLAYV Vam nema byt podan:

o jestlize jste alergicky(a) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, penicilin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

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

e pokud se u Vas objevily v minulosti po uziti n¢jakého antibiotika problémy s jatry nebo
Zloutenka (zezloutnuti kize)
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Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, nepouzivejte MEDOCLAYV. V piipad¢ jakychkoli
pochybnosti se pfed zahdjenim 1écby piipravkem MEDOCLAV porad’te s 1ékafem nebo zdravotni
sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pfedtim, nez Vam bude podan piipravek MEDOCLAYV, oznamte svému lékaii nebo zdravotni sestie
pokud:

¢ mate infekéni mononukledzu
e se lécite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy
e u Vas nedochazi k pravidelnému moceni

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékaiem nebo
zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podan MEDOCLAV.

V nékterych ptipadech mize Iékar urcit typ bakterie, ktera zptisobila infekci.

Na zéklad¢ vysledkii vySetfeni Vam muze byt podana odlisna sila ptipravku MEDOCLAYV nebo jiny
1¢k.

Déti
Ptipravek lze pouZzivat u novorozenci a déti.
Stavy, pti kterych je ti'eba zvlastni opatrnosti

MEDOCLAYV miize zhorSovat néktera onemocnéni nebo miize zplsobit zdvazné nezadouci ucinky.
Mezi ty patii alergické reakce, kireCe a zanét tlustého stieva. Je tieba, abyste v prub&hu 1€Cby piipravkem
MEDOCLAV vénoval(a) zvlastni pozornost nékterym piiznaktim a snizil(a) tak riziko vzniku moznych
problému, viz “Nezadouci U¢inky, které je ticba zejména mit na zieteli” v bod¢ 4.

Krevni testy a vySetieni moce

Pokud Vam budou provadény krevni testy (jako naptiklad stanoveni poctu Cervenych krvinek nebo
vySetfeni jaternich testll) nebo vySetfeni moce (ke stanoveni hladiny glukoézy), oznamte svému lékati
nebo zdravotni sestte, Zze pouzivaite MEDOCLAV. MEDOCLAYV totiz muze ovlivnit vysledky téchto
testd.

DalSi 1é¢ivé pripravky a MEDOCLAV

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate zaroven s ptipravkem MEDOCLAYV alopurinol (k 1é¢bé dny), mize byt u Vas zvysené
riziko kozni alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (k 1é¢bé dny), mize Vas 1ékat upravit davku piipravku MEDOCLAV.

Pokud uzivate soucasné s pripravkem MEDOCLAYV léc¢iva zabranujici tvorbé krevnich srazenin (jako
napt. warfarin), miize byt nezbytné provedeni dalSich krevnich testa.

MEDOCLAYV muze ovlivnit uc¢inek methotrexatu (1ék uzivany k 1écbeé nadorovych nebo revmatickych
onemocnéni).

MEDOCLAV miuze ovlivnit U¢inek mofetil-mykofenolatu (1ék uzivany k zabranéni odmitnuti
transplantovanych organa).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MEDOCLAYV miiZze mit nezddouci t€inky, jejichz projevy mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit. Netid'te
dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, pokud se necitite zcela dobte.

MEDOCLAY obsahuje sodik a draslik

Tento ptipravek obsahuje 62,9 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekeni lahvicce. To
odpovida 3 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento piipravek obsahuje 1,0 mmol (39,3 mg) drasliku v jedné injek¢ni lahvicce. Je nutno vzit v uvahu
u pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientli na dieté s nizkym obsahem drasliku.

3. Jak se MEDOCLAY podava

Tento pripravek si v zadném ptipadé nebudete podavat sam (sama). Bude Vam jej vzdy podavat osoba
s ptislusnou kvalifikaci, jako je 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Doporucené davky jsou nasledujici:

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice

Doporucena davka 1000 mg/200 mg po 8 hodinach

Davky podavané k zabranéni | 1000 mg/200 mg pied operaci provadénou v celkové
vzniku infekce v pribéhu a po | anestezii

operaci , oy ins L. .
P Déavka se muze lisit v zavislosti na typu operace. Pokud

operace trva déle nez 1 hodinu, mize Vam lékat podat
opakovanou davku.

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

e Davky urcené pro déti se vypocitavaji na zaklade télesné hmotnosti.

Déti ve véku 3 mésice a starsi 25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti podavanych
po 8 hodinach

Déti mladsi nez 3 mésice nebo | 25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti podavanych
s télesnou hmotnosti méné nez | po 12 hodinach
4 kg

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

e Pokud mate problémy s ledvinami, mlize byt u Vas davkovani ptipravku zménéno. V takovém
ptipadé¢ Vam miZze Iékat podat odliSnou silu ptipravku nebo jiny 1¢ék.

e Pokud mate problémy s jatry, mohou u Vas byt astéji provadény krevni testy ke kontrole funkce
jater.

Jak Vam bude piipravek MEDOCLAY podavan
e MEDOCLAYV Vam bude podavan do zily ve form¢ injekce nebo nitrozilni infuze
e Po dobu, co Vam bude podavan MEDOCLAV, pijte dostate¢né mnozstvi tekutin

e MEDOCLAYV se obvykle nepodava déle nez 2 tydny, aniz by doslo k prehodnoceni 1é¢by
1ékarem

Jestlize Vam bylo podano vétSi mnoZstvi pripravku, neZ je doporuceno

Je nepravdépodobné, ze by Vam bylo podano vétsi mnozstvi piipravku MEDOCLAV. Pokud vSak mate
dojem, Ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi, oznamte to svému lékati nebo zdravotni sestfe. Pfiznaky
mohou zahrnovat Zalude¢ni obtiZe (pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

NeZadouci ucinky, které je tieba zejména mit na zi-eteli
Alergické reakce:
e kozni vyrazka
e zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako cervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kiizi,
muze se vSak vyskytnout i jiné ¢asti téla
e horecka, bolest kloubti, zduieni uzlin na krku, v podpazi nebo v tfisle
e otoky, vyskytujici se nékdy na obliceji nebo v ustni dutin¢ (angioedém) a zplsobujici obtize
s dychanim
e kolaps

e Dbolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, kterda muze byt piiznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounisiiv syndrom)

— Pokud se u Vas objevi tyto nezddouci ucinky, okamzité vyhledejte 1ékare. Prestaiite pouZivat
pripravek MEDOCLAYV.

Zanét tlustého stireva

Zanét tlustého stieva, projevujici se vodnatou stolici obvykle s pifimési krve a hlenu, bolesti biicha
a/nebo horeckou.

Akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida)

Pokud mate silnou a pfetrvavajici bolest v oblasti nadbtisku, mize to byt znamka akutniho zanétu
slinivky.

Syndrom enterokolitidy vyvolany 1éky (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 uziti 1é¢ivého pripravku).
Mezi dalsi ptiznaky mohou patfit bolest bficha, letargie, prijem a nizky krevni tlak.

— Pokud se u Vs objevi tyto neZadouci ucinky, porad’te se co nejdiive se svym lékafem.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e kandido6za (kvasinkova infekce v pochve, Gistni dutin€ nebo v koznich zdhybech)
e prijem
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)
e kozni vyrazka, svédéni
e vystupujici svédiva vyrazka (koptivka)
e pocit na zvraceni (nauzea), zejména pii pouzivani vysokych davek
e zvraceni
e travici potize
e zavraté
e Dbolest hlavy
Méng¢ ¢asté nezadouci U¢inky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:

e zvySeni hladin urcitych latek (enzymi) vytvafenych v jatrech
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

e kozni vyrazka, charakteristicka tvorbou puchyit a vzhledem podobnym malym terciktim
(centralni tmavé skvrny jsou obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji —
erythema multiforme)

— Pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki, vyhledejte neprodlené lékare.
Vzacné nezéddouci ucinky, které¢ se mohou projevit zménami krevnich testi:

e snizeny pocet krevnich destic¢ek podilejicich se na srazlivosti krve

e snizeny pocet bilych krvinek
Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)

o alergické reakce (viz vyse)

o zang¢t tlustého stieva (viz vyse)

e zan¢t mozkovych blan (asepticka meningitida)

e zavazné kozni reakce:

o rozsahlé vyrazka s puchyfi a olupovanim ktize, vyskytujici se zejména v okoli ust, nosu, oci

4

rozséhlym olupovanim ktze (vice nez 30 % kozniho povrchu - toxickd epidermalni
nekrolyza)

o rozsahla zarudla kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujici hnis (bulozni exfoliativni
dermatitida)

o zarudla, Supinatd vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfti (exantematozni pustuloza)

e chtipce podobné ptiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi vysledky
krevnich testil (véetné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymt) (lékova
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS))

— Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznakiu, vyhledejte okamzZité 1ékare.
e zangt jater (hepatitida)

e Zloutenka zplisobend zvySenim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvarena jatry). Mize se
projevovat zezloutnutim ktize a o¢niho bélma

e zanét ledvinnych kanalki
e snizena srazlivost krve

e kieCe (u pacientli pouzivajicich vysoké davky ptipravku MEDOCLAV nebo u pacienti
s ledvinovymi problémy)

NezZadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testt
e vyrazné snizeni poctu bilych krvinek
e sniZeni poctu Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)
e krystalky v moci vedouci k akutnimu poskozeni ledvin

e vyrazka s puchyfi uspotadanymi v kruhu se strupem uprostied nebo jako $iidra perel (linearni
IgA buldzni dermatdza)

e zanét blan, které obklopuji mozek a michu (asepticka meningitida)
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak MEDOCLAY uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci a nafedéni zdvisi na pouzitém rozpoustédle a podminkach
uchovavani intravenézni infuze a pohybuje se v rozmezi od 2 do 6 hodin.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co MEDOCLAY obsahuje
e Lécivymi latkami jsou amoxicilin a kyselina klavulanova.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1000 mg amoxicilinu (jako sodnou stil amoxicilinu) a 200 mg kyseliny
klavulanové (jako kalium-klavulanat).

e MEDOCLAYV neobsahuje pomocné latky.
Jak MEDOCLAY vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovym vickem, krabicka
1, 10, 25, 50 nebo 100 injekénich lahvicek
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vysko&ilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika
Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., Factory B, 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios
Athanassios, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 8. 2023
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