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Pisomna informacia pre pouzivatela

Aucilak
875 mg/125 mg filmom obalené tablety
amoxicilin/kyselina klavulanova

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

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aucilak a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Aucilak
Ako uzivat’ Aucilak

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aucilak

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Aucilak a na ¢o sa pouZziva

Aucilak je antibiotikum a u¢inkuje tak, Ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaji infekcie. Obsahuje dve
rozne lie¢iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavuldnova. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti mézu prestat’ i¢inkovat’ (stanti sa net¢innymi).
Dalsie lie¢ivo (kyselina klavulanova) zabratiuje, aby k tomu doslo.

Aucilak sa pouziva u dospelych, dospievajticich a deti na lie¢bu nasledujucich infekcii:

. infekcie stredného ucha a prinosovych dutin,

. infekcie dychacich ciest,

. infekcie mocovych ciest,

. infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov,
. infekcie kosti a kibov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aucilak

Neuzivajte Aucilak

- ak ste alergicky na amoxicilin, kyselinu klavuldnovu, penicilin alebo na ktorukol'vek z d’alich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste niekedy mali zdvaznu alergickl reakciu na nejaké iné antibiotikum. Mo6ze to zahtiat
koznu vyrazku alebo opuch tvare alebo hrdla.

- ak ste mali niekedy problémy s pecenou alebo zltacku (zoZltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

Neuzivajte Aucilak, ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Aucilak.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Aucilak, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- mate infek¢ni mononukledzu (z'azova horucka),

- sa liecite kvoli problémom s pecetiou alebo oblickami,
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- nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor, ako uzijete Aucilak.

V niektorych pripadoch moze vas lekar vySetrenim urcit’ druh baktérii, ktoré spdsobuju infekciu. V
zavislosti od vysledkov vam mdze byt predpisat’ iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Aucilak moze zhorsit’ niektoré existujiice zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kf¢e (zachvaty kf¢ov) a zapal hrubého ¢reva. Pocas uzivania
Aucilaku si musite ddvat’ pozor na urcité priznaky, aby ste znizili riziko akychkol'vek problémov.
Pozrite si Cast’,, Priznaky, na ktoré si musite davat pozor* v Casti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné vySetrenia (ako st vySetrenia poctu ¢ervenych krviniek alebo funkéné
vySetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na stanovenie glukozy (cukru) v moci), oznamte lekarovi
alebo zdravotnej sestre, ze uzivate Aucilak. Je to preto, lebo Aucilak méze ovplyvnit’ vysledky tychto
typov vySetreni.

Iné lieky a Aucilak
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak spolu s Aucilakom uzivate alopurinol (pouziva sa na liecbu dny), méze byt pravdepodobne;jsie, ze
sa u vas objavi alergicka kozna reakcia.

Stbezné uzivanie probenecidu (pouziva sa na lieCbu dny) a amoxicilinu (lie¢ivo Aucilaku) moze
znizit' vylu€ovanie amoxicilinu, a preto sa neodporuca.

Ak sa spolu s Aucilakom uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (ako je warfarin), mozu byt’
potrebné dodato¢né krvné vySetrenia.

Aucilak moze znizit’ vyluCovanie metotrexatu (liek pouzivany na lie¢bu rakoviny alebo reumatickych
ochoreni), co mdze sposobit’ zvysenie vyskytu vedlajsich ucinkov.

Aucilak moze ovplyvnit’ i€inok mofetil-mykofenolatu (liek pouzivany na zabranenie odmietnutia
transplantovanych organov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aucilak m6ze mat’ vedlajsie uCinky a priznaky mézu sposobit’, ze nebudete schopny viest’ vozidlo.
Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Aucilak obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Aucilak

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Dospeli, dospievajici a deti vaziace 40 kg a viac:
. zvycCajna davka — 1 tableta dvakrat denne
. vysSia davka — 1 tableta trikrat denne

Deti vaziace menej ako 40 kg

Deti vo veku 6 rokov a mladsie maju byt prednostne lieCené liekmi v inej liekovej forme

(napr. peroralnou suspenziou).

Pri podavani tabliet Aucilaku detom vaziacim menej ako 40 kg sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Tablety nie si vhodné pre deti vaziace menej ako 25 kg.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

. Ak méte problémy s oblickami, davka sa méze zmenit. V4§ lekar moze tiez zvolit iny liek.

. Ak mate problémy s pecenou, mozno budete CastejSie podstupovat’ krvné vysetrenia, aby sa
zistilo, ako vam funguje peceri.

AKko uzivat’ Aucilak:

. Tablety prehltnite veelku a zapite ich poharom vody s jedlom (peroralne pouZitie).
Tablety sa mdzu rozlomit’ pozdlZ deliacej ryhy, aby sa dali 'ahSie prehltnat. Musite uzit’ obe
polovice tablety sticasne.

. Déavky si rozlozte rovnomerne pocas dita s odstupom najmenej 4 hodin. Neuzivajte 2 davky v
priebehu 1 hodiny.

. Neuzivajte Aucilak dlhsie ako 2 tyzdne. Ak sa stale necitite dobre, znovu navstivte lekara.

Ak uZijete viac Aucilaku, ako mate

Ak uzijete prili§ vel'’ké mnozstvo Aucilaku, mézu sa u vas objavit’ zalidocné t'azkosti (nutkanie na
vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte so svojim lekarom. Vezmite
si so sebou Skatulku s liekom a ukézte ju lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Aucilak

Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju hned’, ako si na to spomeniete. Dalsiu davku neuZivajte prili§ skoro,
ale pred uzitim d’al§ej davky pockajte priblizne 4 hodiny. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Aucilak

Pokracujte v uzivani Aucilaku az do ukoncenia liecby, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’ lepsie.
Na prekonanie infekcie potrebujete vSetky predpisané davky. Ak niektoré baktérie preziju, moézu
spdsobit’ navrat infekcie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnit’ nizSie uvedené vedlajsie ¢inky.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

. kozna vyrazka

. zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa mdze prejavovat’ ako Cervené alebo fialové vyvySené
bodky na kozi, méze vSak postihnut’ aj d’alsie Casti tela

. horucka, bolest kibov, opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo slabinach

. opuch, niekedy tvare alebo hrdla (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim

3
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. kolaps

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

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte lekara. Prestaiite uZivat’
Aucilak.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého ¢reva, ktory spoésobuje vodnati hnacku, zvycCajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku.

Akutny zapal podzaludkovej ZPazy (akutna pankreatitida)
Ak méte zavaznu a pretrvavajicu bolest’ v oblasti zaludka, mdze to byt prejav aktitnej pankreatitidy.

Enterokolitida vyvolana liekom (DIES, Drug-Induced Enterocolitis Syndrome):

DIES bola hlasené hlavne u deti, ktoré dostavali amoxicilin/kyselina klavuldnovu. Ide o urcity druh
alergickej reakcie s hlavnym priznakom opakovaného vracania (1-4 hodiny po podani lieku). Dalsie
priznaky mozu zahtnat bolest’ brucha, spavost’, hnacku a nizky krvny tlak.

Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
. hnacka (u dospelych).

Casté vedPajsie u€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

. kvasinkova infekcia (kandid6za - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)

. nutkanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok. V pripade vyskytu uzite
Aucilak s jedlom.

. vracanie

. hnacka (u deti).

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

. kozna vyrazka, svrbenie

. vyvysena svrbiva vyrazka (zihl'avka)
. traviace tazkosti

. zavraty

. bolest’ hlavy.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
. zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

. kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako malé terciky (tmavé
bodky v strede, ktoré su obklopené bledsou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite kontaktujte lekara.

Zriedkavé vedlajsie Ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
. nizky pocet krvnych buniek podiel’ajucich sa na zrazani krvi
. nizky pocet bielych krviniek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):
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. alergické reakcie (pozri vyssie)

. zapal hrubého Creva (pozri vyssie)

. vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $Snura peral (IgA
linedrna dermato6za)

. zapal membréan obklopujucich mozog a miechu (aseptickd meningitida)

. zavazné kozné reakcie:

- rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupujicou sa koZou, najma v okoli ust, nosa, oci
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejSia forma spdsobujiica
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % povrchu tela — toxicka epidermalna nekrolyza)

- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s pl'uzgierikmi obsahujiucimi hnis (bulézna exfoliativna
dermatitida)

- cervena, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a pl'uzgiermi (exantémova pustuldza)

- priznaky podobné chripke s vyrazkou, horic¢kou, opuchnutymi uzlinami a abnormalnymi
vysledkami krvnych vysetreni (vratane zvySen¢ho poctu bielych krviniek (eozinofilia) a
pecenovych enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)
z anglického Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms).

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte lekara.

. zapal pecene (hepatitida)

. zltacka zapri¢inena zvy$enim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o moze
spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielok

. zapal kanalikov oblicky

. pomalSie zrazanie krvi
. hyperaktivita (motoricky nepokoj prejavujiici sa nadmernou ¢innost’ou)
. kf¢e (u Pudi uzivajucich vysoké davky Aucilaku, alebo u tych, ktori maju problémy s oblickami)

. Cierny jazyk, ktory vyzera ako chlpaty.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vySetreniach mocu:

. zavazné znizenie poctu bielych krviniek
. nizky pocet Cervenych krviniek (hemolytickd anémia)
. krystaly v moci veduce k akatnemu poskodeniu obliciek.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aucilak

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred prvym otvorenim:
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni vrecka:
Nepouzivajte po 45 dnoch. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aucilak obsahuje
. Lieciva st amoxicilin a kyselina klavulanova. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 875 mg

amoxicilinu vo forme trihydratu amoxicilinu a 125 mg kyseliny klavulanovej vo forme
klavulanatu draselného.
. Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celuloza, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A, koloidny oxid
kremicity bezvody a stearat horecnaty.
Obal tablety: hypromel6za 2910, oxid titani¢ity (E 171), etylceluldza, triacetin.

Ako vyzera Aucilak a obsah balenia

Biele az takmer biele, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety v tvare kapsuly s rozmermi
priblizne 21,50 mm x 10,00 mm = 0,20 mm s vyrazenym “C” a “49” na kazdej strane deliacej ryhy na
jednej strane tablety a hladké na druhej strane tablety.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’.

Filmom obalené tablety su dodavané v PVDC/PVC//Al blistroch v hlinikovom ochrannom vrecku a v
papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 7, 14 alebo 21 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Slovenské republika, Pol'sko Aucilak
Rumunsko Amoxicilina/Acid Clavulanic Gemax Pharma

875 mg/125 mg comprimate filmate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.
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QOdporacania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivajl na liecbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolané baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z najcastejsich pricin,
preco k tomu dochadza je, Ze baktérie vyvolavajice infekciu st odolné voci uzivanému antibiotiku. To
znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat’ napriek lieCbe antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ odolnymi voci antibiotikdm z mnohych pric¢in. Opatrné pouzivanie antibiotik
mobze pomdct’ znizit’ riziko, Ze sa baktérie stant voci nim odolné.

Ak vam lekar predpiSe antibiotikum, je uréené iba na liecbu vasho suc¢asného ochorenia. Ak budete
venovat’ pozornost’ nasledujicim odporucaniam, pomdze to predist’ vzniku odolnych baktérii, ktoré
tym mozu zabranit’ posobeniu antibiotika.

1. Je ve'mi ddlezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informadcii pre pouZzivatela a ak nieComu
nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Neuzivajte antibiotikum, pokial’ nebolo predpisané vyhradne vdm a mate ho uzivat’ iba na liecbu
infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Neuzivajte antibiotika, ktoré boli predpisané inym osobam, dokonca ani vtedy, ak mali infekciu,
ktora sa podobala tej vase;j.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vam, nedavajte inym osobam.

5. Ak vam po ukonceni liecby podl'a pokynov vasho lekara zostali nejaké antibiotika, vrat'te ich do
lekarne na nalezita likvidaciu.




