Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00959-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

MEDOCLAY 156,25 mg
MEDOCLAY FORTE 312,5 mg

Prasok na peroralnu suspenziu
amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MEDOCLAYV a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet skor, ako uZijete MEDOCLAV
Ako uzivat MEDOCLAV

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MEDOCLAV

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Coje MEDOCLAY a na &o sa pouZiva

MEDOCLAV je antibiotikum a ti€¢inkuje tym, Ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lieciva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti m6zu prestat’ G¢inkovat’ (stani sa net¢innymi).
Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabraiiuje tomu, aby k tomuto doslo.

MEDOCLAYV sa pouziva u doj¢iat a deti na lieCbu nasledujtcich infekeii:
e infekcie stredného ucha a prinosovych dutin
e infekcie dychacich ciest
e infekcie mocCovych ciest
e infekcie koze a mikkych tkaniv vratane infekcii zubov

e infekcie kosti a kibov

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDOCLAV
Vasmu diet’at’u nepodajte MEDOCLAV

e ak je alergické (precitlivené) na amoxicilin, kyselinu klavulanovu alebo na ktortkol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

e ak niekedy malo zavaznli alergicki reakciu (reakciu z precitlivenosti) na niektoré iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo krku.

e ak niekedy malo problémy s pecenou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.
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=> Vasmu dietat'u nepodajte MEDOCLAYV, ak sa ho nieco z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty,
porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo lekarnikom pred podanim MEDOCLAVU.

Bud’te zvlast’ opatrny pri podavani liecku MEDOCLAV

Porad’te sa s oSetrujucim lekdrom alebo lekarnikom pred tym, nez vaSmu dietat'u podate tento liek, ak:
e ma zlazovl horucku
e sa liecCi pre problémy s pecenou alebo oblickami
e pravidelne nemoci

Ak si nie ste isty, €i sa nieco z vySSie uvedeného tyka vasho dietat’a, porad'te sa s oSetrujiicim lekdrom
alebo lekarnikom pred podanim MEDOCLAVU.
V niektorych pripadoch moze osetrujuci lekar vysetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u vasho dietat’a

vyvolali infekciu. V zavislosti od vysledkov vaSmu dietatu méze predpisat’ ina silu MEDOCLAVU
alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

MEDOCLAYV moéze zhorsit’ niektoré jestvujiice zdravotné problémy alebo sposobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi nich alergické reakcie, ki€e (zachvaty ki¢ov) a zapal hrubého creva. Pocas toho,
ako vase dieta uziva MEDOCLAV, musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko
vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor* v Casti 4.

Krvné vySetrenia alebo vySetrenia mocu

Ak vase dieta podstupuje krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu Cervenych krviniek alebo
funkéné vysetrenia pecene), alebo vySetrenia mocu, lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamte, Ze uziva
MEDOCLAYV. Do6vodom je skuto¢nost, ze MEDOCLAV méze ovplyvnit' vysledky tychto typov
vySetreni.

Iné lieky a MEDOCLAV

Ak vase dieta teraz uziva alebo v poslednom case uzivalo este iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daju kupit’ bez lekarskeho predpisu a liekov rastlinného
povodu.

Ak vase dieta spolu s MEDOCLAVOM uziva alopurinol (pouziva sa na liecbu dny), mdze byt
pravdepodobnejsie, Ze sa u neho objavi alergicka kozna reakcia.

Ak vasSe dieta uziva probenecid (pouziva sa na liecbu dny), lekar sa moze rozhodnut’, ze mu upravi
davku MEDOCLAVU.

Ak sa spolu s MEDOCLAVOM uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodato¢né krvné vysetrenia.

MEDOCLAV moze ovplyvnit G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych choréb).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak je vase diet’a, ktoré sa chysta uzivat’ tento liek, tehotné alebo doj¢i, oznamte to, prosim, osetrujicemu
lekérovi alebo lekéarnikovi.

Skor ako vaSe dieta zacne uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo lekarnikom.

3. Ako uzivatt MEDOCLAV

Vzdy podavajte tento liek presne tak, ako vam povedal oSetrujuci lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u oSetrujuceho lekara alebo lekarnika.
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Dospeli a deti s telesnou hmotnost’ou 40 kg a viac

e Tato suspenzia sa zvycCajne neodporuca pre dospelych a deti vaziace 40 kg a viac. Porad’te sa
s lekarom alebo lekarnikom.

Deti s telesnou hmotnost’ou menej ako 40 kg
Vsetky davky sa vypocitaju podla telesnej hmotnosti diet'at’a stanovenej v kilogramoch.
e Osetrujuci lekar vam poradi, aké mnozstvo MEDOCLAVU mate podat’ vasmu doj¢at'u alebo
dietat’u.
e Modze vam byt poskytnuta plastova odmerna lyzica alebo odmerny poharik. Pouzite ich na to,

aby ste vasmu dojcat’u alebo dietat'u podali spravnu davku.

e Zvycajna davka - 20 mg/5 mg az 60 mg/15 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,
ktoré sa podéavaju rozdelené do troch davok.

Pacienti s poruchami funkcie obli¢iek alebo pecene

e Ak ma vase dieta problémy s oblickami, davka lieku sa moze zmenit’. Osetrujuci lekar méze
zvolit’ inu silu lieku alebo iny liek.

e Ak mad vaSe dieta problémy s peceiou, mozno bude CastejSie podstupovat krvné vysetrenia, aby
sa zistila funkcia pecene.

Ako podavat MEDOCLAV

e Flasou pretrepte tak, aby bol prasok volne sypky, potom pridajte pitni vodu po znacku, fTasu
prevrat'te a pretrepte.

e Flasou vzdy dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
e Podavajte na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.

e Rozlozte davky rovnomerne pocas dna a podavajte ich s odstupom aspon 4 hodin. Nepodavajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

e VaSmu dietatu nepodavajte MEDOCLAV dlhsie ako 2 tyZdne. Ak sa vase diet’a stale citi chorg,
znovu s nim navstivte lekara.

Ak podate viac liecku MEDOCLAY, ako mate

Ak vaSmu dietat'u podate prili§ vel’ké mnozstvo MEDOCLAVU, mdzu sa u neho objavit’ zalidocné
tazkosti (napinanie na vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e. Co najskér sa porozpravajte
s oSetrujucim lekdrom. Vezmite si so sebou fl'asu od lieku a ukézte ju lekarovi.

Ak zabudnete podatt MEDOCLAV

Ak vasmu diet'at'u zabudnete podat’ davku, podajte mu ju hned’, ako si na to spomeniete. Vasmu dietatu
d’al$iu davku nesmiete podat’ prili§ skoro, ale musite pockat’ priblizne 4 hodiny pred podanim d’alSej
davky.

Ak vaSe diet’a prestane uzivatt MEDOCLAV

Vasmu dietat'u podavajte MEDOCLAYV dovtedy, kym nedokonéi celt lie¢bu, dokonca aj vtedy, ak sa
bude citit’ lepSie. Vase dieta potrebuje na prekonanie infekcie kazda davku. Ak nejaké baktérie prezijua,
mozu spdsobit’ navrat infekcie.

Ak mate d’alsie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa oSetrujuceho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Priznaky, na ktoré musite davat’ pozor

Alergické reakcie

e kozna vyrazka

e zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako Cervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale mdze postihnit’ aj d’alsie Casti tela

e horuagka, bolest’ kibov, opuchnuté zI'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach
e opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim
e nahle zlyhanie obehu (kolaps)

e Dbolest na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktord méze byt’ priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom)

=> Ak sa u vasho diet’at’a prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat'te na lekara.
Prestante mu podavat MEDOCLAV.

Zapal hrubého éreva

Zapal hrubého Creva, ktory sposobuje vodnati hnacku, zvyc€ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’ Zaludka
a/alebo horucku.

Akutny zapal podzaludkovej zl'azy (akitna pankreatitida)

Ak mate zavaznu a pretrvavajicu bolest’ v oblasti zaludka, mdze to byt prejav aktitnej pankreatitidy.

Enterokolitida vyvolana liekom (DIES, drug-induced enterocolitis syndrome)

Enterokolitida vyvolana liekom (zapal tenkého a hrubého Creva) bola hlasend hlavne u deti, ktoré
dostavali amoxicilin/kyselinu klavulanovu. Ide o urcity druh alergickej reakcie s hlavnym priznakom
opakovaného vracania (1 — 4 hodiny po uziti liecku). Dalgie priznaky mézu zahfiiat’ bolest’ brucha, pocit
unavy, hnacku a nizky krvny tlak.

= Ak sa u vasho dietat’a prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te s o$etrujucim lekarom.
VePmi ¢asté vedlajSie ucinky
Moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
e hnacka (u dospelych)
Casté vedPlajsie u¢inky
Mo6zu postihovat’ az 1 z 10 os6b

e kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)

e napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok
= Ak to postihne vase dieta, podavajte mu MEDOCLAYV pred jedlom.

e vracanie

e hnacka (u deti)
Menej ¢asté vedl’ajSie Gcinky
Moézu postihovat’ az 1 zo 100 os6b

e kozna vyrazka, svrbenie

e vyvySena svrbiva vyrazka (Zihl'avka)

e traviace tazkosti
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e zavraty
e Dbolest hlavy
Menej casté vedl’ajsie ucinky, ktoré sa moZzu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
e zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni
Zriedkavé vedDajsie ucinky
Mobzu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b

e kozné vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako ter¢iky (tmavé bodky
v strede, ktoré su obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji — multiformny
erytém)

=> Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.
Zriedkavé vedDajSie ucinky, ktoré sa moZu zistit’ pri krvnych vySetreniach
e nizky pocet krvnych buniek dblezitych pre zrdzanie krvi
e nizky pocet bielych krviniek
DalSie vedPajsie ucinky
Dalsie vedlajsie ti¢inky, ktoré sa vyskytli u vel’'mi malého poétu I'udi, ale ich presna frekvencia (astost’)
vyskytu nie je zndma.
o Alergické reakcie (pozri vyssie)
e Zapal hrubého ¢reva (pozri vyssie)
e Zapal membran obklopujucich mozog a miechu (asepticka meningitida)
e Zavazné kozné vyrazky
o rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najmi v okoli Ust, nosa, oci

a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaZnejSia forma sposobujica
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna nekrolyza)

o rozsiahla Cervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujucimi hnis (bulézna exfoliativna
dermatitida)

o cervena, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustul6za).

e priznaky podobné chripke s vyrazkou, horackou, opuchnutymi uzlinami a nezvycCajnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvysenia poctu bielych krviniek (eozinofilia) a pecenovych
enzymov) (lieckova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, z anglického
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)

=> Ak sa u vasho diet’at’a prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

e vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $nura peral (IgA
linearna dermato6za)

e zapal pecene (hepatitida)

e 7ltacka zapri¢inena zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o u diet’at’a
moze sposobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

e zapal kanalikov oblicky
e pomalsie zrazanie krvi

e hyperaktivita
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o kice (u l'udi uzivajucich vysoké davky liecku MEDOCLAV, alebo u tych, ktori maja problémy
s obli¢kami)

e Cierny jazyk, ktory vyzera chlpaty
e zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou kefkou zvycajne odstrani
Vedrajsie ucinky, ktoré sa mézu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vySetreniach mocu:
e zavazné znizenie poctu bielych krviniek
e nizky pocet Cervenych krviniek (hemolyticka anémia)

e krystaliky v moci veduce k akitnemu poskodeniu obliciek

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie Gcinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MEDOCLAV
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pripravena suspenzia je stabilnd 7 dni pri uchovavani v chladni¢ke (2 — 8 °C). Nezmrazujte. Pred
pouzitim dobre potrepte. Hned’ po pouziti uzavrite. Pouzivajte odmerku na meranie davky. Dobre
odmerku umyte a utrite po kazdom pouziti.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a flaSke po EXP. Datum
pouzitel'nosti sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MEDOCLAYV obsahuje

e Liecivd su amoxicilin vo forme trihydratu amoxicilinu a kyselina klavuldnova vo forme
kaliumklavulénatu.

e Po nariedeni obsahuje MEDOCLAYV 156,25 mg v kazdych 5 ml peroralnej suspenzie, 125 mg
amoxicilinu (ako amoxicilin trihydrat) a 31,25 mg kyseliny klavulanovej (ako
kaliumklavulanat).

e Po nariedeni obsahuje MEDOCLAV FORTE 312,5 mg v kazdych 5 ml perorélnej suspenzie
250 mg amoxicilinu (ako amoxicilin trihydrat) a 62,5 mg kyseliny klavulanovej (ako
kaliumklavulanat).

e Dalsie zlozky si:

Xantanova guma, hypromeloza, koloidny oxid kremicity bezvody, dihydrat sodnej soli sacharinu,
precipitovany oxid kremicity, kyselina jantarova, jahodova aréma, citronova aroma, broskynova aréma.

Ako vyzera MEDOCLAY a obsah balenia
Takmer biely sypky prasok, po nariedeni takmer biela suspenzia

Jantarova sklenena fl'aska s uzaverom so zavitom, plastova odmerna lyzicka, papierova skatul’ka


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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FTaska s obsahom prasku na 60 ml alebo 100 ml suspenzie
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., Limassol, Cyprus

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v 04/2025.



