Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00149-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

MEDOCLAV 1,2 ¢g
prasok na injekény/infizny roztok
amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tato pisomnu informéaciu 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 zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je MEDOCLAYV a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete MEDOCLAV
3. Ako pouzivat MEDOCLAV

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat MEDOCLAV

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je MEDOCLAY 1,2 g a na ¢o sa pouZiva

MEDOCLAV je antibiotikum a t¢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 mozu prestat’ G¢inkovat’ (stanu sa
neu¢innymi). Dalsia G¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabraiiuje tomu, aby k tomu doglo.

MEDOCLAY sa pouziva u dospelych a deti na lie¢bu nasledujucich infekcii:
e zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov

infekcie kosti a kibov

vnutrobru$né infekcie

infekcie pohlavnych organov u Zien.

MEDOCLAV sa pouZziva u dospelych a deti na prevenciu (predchadzanie vzniku) infekcii spojenych
s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MEDOCLAV 1,2 g

Nepouzivajte MEDOCLAV
e ak ste alergicky na amoxicilin, kyselinu klavulanovu, penicilin alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
e ak ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo hrdla.
e ak ste nickedy mali problémy s pecenou alebo zltacku (zoZltnutie koze) pri uzivani antibiotika.
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= Nepouzivajte MEDOCLAYV, ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou pred podanim liecku MEDOCLAV.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ MEDOCLAYV, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnil sestru
ak:

e mate zI'azovi horucku (infekéntt mononukledzu)

e sa liecite pre problémy s pecetiou alebo oblickami

e saliecite na alergiu

e nemocite pravidelne.

e Ak uzivate alopurinol (na lie¢bu dny) alebo lieky proti zrazaniu krvi, pozri ¢ast’ Iné lieky

a MEDOCLAV

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’'te sa so svojim lekdrom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou pred podanim liecku MEDOCLAV.

V niektorych pripadoch moze vas lekar vysetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u vas vyvolali infekciu.
v zavislosti od vysledkov vam md&ze predpisat’ int1 silu licku MEDOCLAYV alebo iny liek.

Pocas pouzivania MEDOCLAVU

MEDOCLAYV méze zhorsit’ niektoré existujuce zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedlajsie
ucinky: alergické reakcie, zavazné kozné reakcie, vznik novej infekcie spdsobenej mikroorganizmami
odolnymi vo¢i MEDOCLAVU, poskodenie pecene, kice (zachvaty kfcov) a zapal hrubého Creva,
tvorba krystalikov lie¢iva v moci. Pocas uzivania lieku MEDOCLAYV si musite davat’ pozor na
niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek problémov. Pozri Cast’ 4.

MEDOCLAY moéze ovplyvnit’ vysledky niektorych vySetreni

Ak podstupujete krvné vysetrenia (napriklad vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo funkéné
vySetrenia pecene), vySetrenia mocu (na glukozu), alebo vySetrenie na zistenie plesnovej infekcie,
lekéarovi alebo zdravotnej sestre ozndmte, zZe uzivate MEDOCLAV. Dévodom je skuto¢nost’, ze
MEDOCLAYV méze ovplyvnit’ vysledky tychto typov vySetreni.

Iné lieky a MEDOCLAYV 1,2 g

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daji kupit’ bez lekarskeho
predpisu a liekov rastlinného pévodu.

Ak spolu s lieckom MEDOCLAYV uZivate alopurinol (pouZziva sa na liecbu dny), moze byt
pravdepodobnejsie, ze sa u vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouziva sa na liecbu dny), vas lekar sa moze rozhodnut, ze vam upravi davku
liecku MEDOCLAV.

Ak sa spolu s lickom MEDOCLAYV uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin),
mozu byt potrebné dodatocné krvné vysetrenia.

MEDOCLAYV moéze ovplyvnit’ t¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych chordb).

Tehotenstvo a dojcCenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. Pocas tehotenstva vam
lekar predpise lieccbu MEDOCLAVOM, len ak to povazuje za nevyhnutné. Obe lie¢iva prechadzaji do
materského mlieka a u dojc¢eného dietat'a mozu sposobit’ hnacku a hubovu infekeiu sliznic, a preto sa
dojcenie mozno bude musiet’ prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MEDOCLAYV moze mat vedl'ajsie G€inky a priznaky (napr. alergické reakcie, zavraty, ktce), ktoré

mozu sposobit’, ze nebudete schopny viest’ vozidla.
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Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

MEDOCLAY obsahuje sodik a draslik

Tento liek obsahuje 62,9 mg (2,7 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injek¢nej lickovke.
To sa rovna 3,15 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Tento liek obsahuje 39,3 mg (1 mmol) draslika v injek¢nej lickovke. Musi sa to vziat’ do tivahy

u pacientov so znizenou funkciou oblic¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom
draslika.

3. Ako pouzivatt MEDOCLAV 1,2 g

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Tento liek si nikdy nebudete podavat’ vy sami. Tento liek vam podé kvalifikovana osoba, akou je lekar
alebo zdravotn4 sestra.

Odporucané davky su:

Dospeli a deti s telesnou hmotnostou 40 kg a viac

Standardna davka 1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin

Pri predchadzani vzniku 1 000 mg/200 mg pred operaciou v Case, ked’ vam podavaju

infekcii pocas a po anestetikum

operacii Davka sa moze lisit’ v z&vislosti od typu operacie, ktorti
podstupujete. vas lekar méze zopakovat podanie davky, ak Vasa
operacia trva dlhsie nez 1 hodinu.

Deti s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg

Vsetky davky sa vypocitaju podla telesnej hmotnosti dietat’a stanovenej v kilogramoch.

Deti vo veku od 25 mg/5 mg na kg kazdych 8 hodin.
3 mesiacov
Deti vo veku do 25 mg/5 mg na kg kazdych 12 hodin.

3 mesiacov alebo
s telesnou hmotnost'ou
menej ako 4 kg

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene

Ak mate problémy s oblickami, davka sa méze zmenit. vas lekar moze zvolit’ inu silu lieku alebo iny
liek.

Ak mate problémy s peceniou, vas lekar vas bude pozorne kontrolovat’ a mozno budete pravidelnejsie
podstupovat’ funk¢éné vysetrenia pecene.

Ako vaim MEDOCLAY podajua

MEDOCLAY sa podava ako injekcia do zily alebo pomocou vnutrozilovej infazie.

Pocas liecby lieckom MEDOCLAYV dbajte na to, aby ste pili dostatoéné mnozstvo tekutin.

Za normalnych okolnosti vam budi MEDOCLAYV podavat’ najviac 2 tyzdne bez toho, ze by lekar
prehodnotil Vasu liecbu.

Ak pouzijete viac liecku MEDOCLAY 1,2 g, ako mate

Nie je pravdepodobné, ze vam podaju prili§ vel'’ké mnozstvo, ale ak sa domnievate, ze vam podali
prili§ vel’ké mnozstvo licku MEDOCLAYV, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre. v takomto pripade sa u vas mézu objavit’ zalidocné tazkosti (napinanie na vracanie,
vracanie alebo hnacka) alebo kice.
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Ak Vam zabudnu podatt MEDOCLAYV

Ak si myslite, Ze ste nedostali davku MEDOCLAVU, okamzite to povedzte lekarovi alebo inému
zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa mézu objavit’ nizSie uvedené zavazné vedPajSie uc¢inky, ktorych Castost’
vyskytu je uvedena v zatvorke a vysvetlena nizSie v Casti ,,DalSie vedl'ajsie u€inky*.

Alergické reakcie

e kozna vyrazka (menej Casté)

e zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako Cervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale méze postihnut’ aj d’alSie Casti tela (nezname)
horagka, bolest’ kibov, opuchnuté zI'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach (nezndme)
opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim (neznadme)
kolaps
bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktord moéze byt priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom) (nezname)

=>» Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat'te na lekara. Prestaite pouzivat’
MEDOCLAV.

Zavazné kozné reakcie :

e rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli Uist, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma spdsobujuca
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna nekrolyza)
(nezname)

e rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis (bulézna exfoliativna
dermatitida) (nezname)

e Cervena, Supinata vyrazka s hrckami pod koZou a s pluzgiermi (exantémova pustuldza)
(nezname)

e buldzna exfoliativna dermatitida (nezname)

e priznaky podobné chripke s vyrazkou, hortickou, opuchnutymi uzlinami a nezvycajnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvysenia poctu bielych krviniek (eozinofilia)
a pecenlovych enzymov) (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS,
skratka z anglického Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)) (nezname)

e kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pl'uzgiere a ktora vyzera ako ter¢iky (tmavé bodky
v strede, ktoré su obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém) (zriedkavé)

=> Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat'te na lekara. Prestate pouzivat’
MEDOCLAV.

Zapal hrubého creva
Zapal hrubého Creva, ktory sposobuje vodnat hnacku, zvy€ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku (nezname).

Akutny zapal podzaludkovej zl'azy (akttna pankreatitida)
Ak mate zavaznl a pretrvavajiacu bolest’ v oblasti zalidka, moze to byt prejav akatnej pankreatitidy.
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Enterokolitida vyvolana liekom (DIES, drug-induced enterocolitis syndrome)

Enterokolitida vyvolana lickom (zapal tenkého a hrubého ¢reva) bola hlasena hlavne u deti, ktoré
dostavali amoxicilin/kyselinu klavulanovi. Ide o ur€ity druh alergickej reakcie s hlavnym priznakom
opakovaného vracania (1 — 4 hodiny po uZiti lieku). Dalgie priznaky mozu zahffiat’ bolest’ brucha,
pocit unavy, hnac¢ku a nizky krvny tlak.

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

Porucha pecene
Zltacka zapri¢inena zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o moze sposobit’
zozltnutie koze a o¢nych bielok (nezname)

Kice (u l'udi uzivajucich vysoké davky MEDOCLAVU, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami) (nezname)

=>» Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.
DalSie vedPajsie u¢inky

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, Ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)
e hnacka

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e kozna vyrazka, svrbenie
e vyvySena svrbiva vyrdzka (Zihlavka)
e napinanie na vracanie (nauzea), najma pri pouzivani vysokych davok

=>» Ak sa u vas vyskytne niektory z vedlajsich ti¢éinkov uvedenych nizsie, pouzivajte MEDOCLAV
pred jedlom.

vracanie

traviace tazkosti

zé&vraty

bolest hlavy

zvysenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v pe€eni, ¢o sa moze zistit’ pri
krvnom vySetreni

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
e opuch a zagervenanie pozdiz Zily, ktora je mimoriadne citliva na dotyk
e nizky pocet krvnych buniek dblezitych pre zrazanie krvi
e nizky pocet bielych krviniek

Nezname vedPajSie ucinky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tudajov)
e zapal membran obklopujucich mozog a miechu (asepticka meningitida)
e vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $nura peral (/g4
linedarna dermatoza)
zapal pecene (hepatitida)
zapal kanalikov oblicky
pomalsie zrazanie krvi
zavazné zniZenie poctu bielych krviniek
nizky pocet Cervenych krviniek (hemolytickd anémia)
rast necitlivych mikroorganizmov
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e krystaliky v moci veduce k akutnemu poskodeniu oblic¢iek

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat MEDOCLAV

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a injek¢nej liekovke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDOCLAYV 1,2 g obsahuje

Lieciva su sodna sol’ amoxicilinu a kaliumklavulanat.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1000 mg amoxicilinu (ako sodnu sol’ amoxicilinu) a 200 mg
kyseliny klavulanovej (ako kaliumklavulanat).

Ako vyzera MEDOCLAY 1,2 g a obsah balenia
Biely alebo takmer biely prasok.

Injek¢na liekovka z Cireho bezfarebného skla (trieda II) s nominalnym objemom 20 ml

uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo hlinikovym uzaverom so
Sedym plastovym odnimatel'nym vieckom ,,flip-off™, skatul'ka.

MEDOCLAV 1,2 g sa dodava v baleni po 1, 10, 25, 50 a 100 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. (Factory B), 48 Iapetou street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios

Athanassios, Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

