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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Ospamox 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

amoxicilin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ospamox a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ospamox
Ako uzivat’ Ospamox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ospamox

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Ospamox a na ¢o sa pouZiva

Co je Ospamox
Ospamox je antibiotikum. U¢innd zlozka je amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®.

Na ¢o sa Ospamox pouZiva
Ospamox sa pouZziva na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami v réznych Castiach tela. Ospamox sa
tiez méze pouzivat' v kombindcii s inymi liekmi na liecbu zalido¢nych vredov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ospamox

Neuzivajte Ospamox

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

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akékol'vek antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou
vyrazkou alebo opuchom tvare alebo hrdla.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, neuzivajte Ospamox. Ak si nie ste isty, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Ospamox.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ospamox, obratte sa na svojho lekdra alebo lekérnika, ak:

» mate infekéni mononukledzu (horucka, bolest” hrdla, opuchnuté uzliny a vel'mi silna tnava),
* mate problémy s obli¢kami,

» pravidelne nemocite.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nie¢o z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zaénete uzivat’ Ospamox.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete:

» vySetrenia mocu (na glukozu) alebo krvné vySetrenia zamerané na funkciu pecene,

» vySetrenia estriolu (pouZzivaju sa pocas tehotenstva, aby sa skontrovalo, ¢i sa diet’a spravne vyvija).
Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi povedzte, ze uzivate Ospamox. Dévodom je, Ze Ospamox mébze
ovplyvnit vysledky tychto vySetreni.

Iné lieky a Ospamox
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 Ospamoxom uzivate alopurinol (pouziva sa na liecbu dny), moZzete mat’ vyssiu
pravdepodobnost’ vzniku alergickej koznej reakcie.

» Ak uzivate probenecid (pouziva sa na liecbu dny), subezné pouzivanie probenecidu méze znizit’
vylucovanie amoxicilinu a neodportca sa.

» Ak uzivate lieky, ktoré pomahaju zabraiovat’ tvorbe krvnych zrazenin (napriklad warfarin), mézete
potrebovat’ dodatocné krvné vysetrenia.

» Ak uzivate iné antibiotika (ako napriklad tetracyklin), Ospamox méze byt menej G€inny.

» Ak uzivate metotrexat (pouziva sa na liecbu rakoviny a zavaznej psoridzy), peniciliny mézu znizit’
vyluCovanie metotrexatu, o moze sposobit’ zvysenie vyskytu vedlajSich ucinkov.

Tehotenstvo, dojéenie 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 uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ospamox moze mat’ vedlajsSie GCinky a priznaky (ako napriklad alergické reakcie, zavraty a kice)
mozu sposobit’, ze nebudete schopny viest’ vozidla.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Ospamox obsahuje aspartam, benzoat sodny, benzylalkohol, benzyl-benzoat, etanol, sorbitol,
oxid siricity, glukézu a sodik.

Tento liek obsahuje 8,5 mg aspartamu v 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie (uzivanej cez Usta).
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU

z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje 7,1 mg benzoatu sodného (E 211) v 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie
(uzivanej cez usta), ktory moze sposobit’ mierne podrazdenie oci, koze a sliznic. Tento liek obsahuje
do 0,44 mg benzyl-benzoatu v 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie. Benzoat sodny a benzyl-benzoat
mdzu zhorsit novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdiov).

Tento liek obsahuje do 3,0 mg benzylalkoholu v 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie. Benzylalkohol
moze spdsobit’ alergické reakcie. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna,
dojcite alebo mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'ké
mnozstva benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedl'ajsie G¢inky (nazyvané “metabolicka acidoza”).
Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik. Pokym vam to neodporuci lekar, nepodavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo
menej). Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajSich u¢inkov vratane problémov s
dychanim (nazyvanymi “syndrém lapavého dychu’) u malych deti.
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Tento lick obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg v 5 ml pripravenej peroralnej
suspenzie.

Tento liek obsahuje menej akol mmol (23 mg) sodika v 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,14 mg sorbitolu v 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie.

Tento liek obsahuje 100 ng oxidu siri¢itého. Zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti
a bronchospazmus (k¢ svalstva prieduSiek).

Tento liek obsahuje 0,68 mg gluk6zy. Ak vam vas lekér povedal, Ze neznésate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Ospamox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

* Obsah flasky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
* Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uzivajte ich s odstupom aspon 4 hodin.

Zvycajna davka je:

Deti vaziace menej ako 40 kg

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

» Osetryjuci lekar vam poradi, aké mnozstvo Ospamoxu mate podavat’ vaSmu dojcatu alebo dietat’u.
» Zvycajna davka je 40 mg az 90 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa
rozdelend do dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

* Najvyssia odporacana davka je 100 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne.

Dospeli, starsi pacienti a deti vaziace 40 kg alebo viac
Zvycajna davka Ospamoxu je 250 mg az 500 mg trikrat denne alebo 750 mg az 1 g kazdych 12 hodin,
v zavislosti od zavaznosti a druhu infekcie.

» Zavazné infekcie: 750 mg az 1 g trikrat denne.

» Infekcie mocovych ciest: 3 g dvakrat denne pocas jedného dna.

» Lymska choroba (infekcia, ktoru prenasaja parazity nazyvané klieste): izolovany migrujuci
erytém (vCasné Stadium-Cervena alebo ruzova okrthla vyrazka): 4 g denne, systémové priznaky
(neskoré Stadium - pri zavaznejsich priznakoch, alebo ked’ sa ochorenie rozsirilo do organizmu): do 6
g denne.

« Zalido¢né vredy: jedna 750 mg davka alebo jedna 1 g davka dvakrat denne pocas 7 dni spolu

s inymi antibiotikami a liekmi na liecbu zalido¢nych vredov.

* Prevencia infekcie srdca pocas chirurgického zakroku: davka sa 1iSi v zavislosti od druhu
chirurgického zékroku. V tom istom ¢ase sa mézu podat’ aj iné lieky. Vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra vam poskytnu viac informacii.

* Najvyssia odporacana davka je 6 g denne.

Problémy s oblickami
Ak mate problémy s obli¢kami, davka mo6ze byt nizsia ako zvycCajna davka.

Ak uZijete viac Ospamoxu, ako méite
Ak ste uzili privel’ké mnozstvo Ospamoxu, moZu sa u vas objavit’ zalidocné t'azkosti (napinanie na
vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo krystaliky v moci, ktorych pritomnost’ sa méze prejavit’
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zakalenym moc¢om alebo problémami s mocenim. Co najskor sa porad’te so svojim lekarom. Vezmite
si so sebou tento liek a ukazte ho lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Ospamox

» Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete.

« Dalsiu davku neuzite prili§ skoro, po&kajte priblizne 4 hodiny pred uzitim d’alsej davky.
« Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ako dlho mate uzivat’ Ospamox?

» Pokracujte v uzivani Ospamoxu tak dlho, ako vam povedal vas lekar, dokonca aj vtedy, ak sa citite
lepsie. Na prekonanie infekcie potrebujete kazdu davku. Ak nejaké baktérie prezijii, mézu sposobit’
navrat infekcie.

» Ak sa po ukonceni liecby stale necitite dobre, znovu vyhl'adajte lekara.

Ak sa Ospamox uziva dlhy ¢as, moze vzniknit’ kandid6za (kvasinkova infekcia na vlhkych miestach
tela, ktora moze sposobovat’ bolest’, svrbenie a biely vytok). Ak sa u vas vyskytne kandidoza,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uZzivate Ospamox dlhy ¢as, vas lekar vdm méze urobit’ dodato¢né vysetrenia, aby skontroloval, ¢i
vam spravne funguju oblicky, peceni a krvotvorba.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Ospamox a bezodkladne vyhl’adajte lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z
nasledujucich zavaznych vedl’ajSich iéinkov — moézZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:
Nasledujuce vedlajsie t€inky st vel'mi zriedkavé (mdézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

* alergické reakcie, ktorych prejavy mozu zahinat: svrbenie koze alebo koznu vyrazku, opuch tvare,
pier, jazyka, tela alebo tazkosti s dychanim. Alergické prejavy mozu byt zdvazné a obcas viedli k
umrtiam.

» vyrazka alebo Cervené ploché okruhle skvinky velkosti $pendlikovej hlavicky pod povrchom koze
alebo tvorba krvnych podliatin na kozi. Je to spdsobené zapalom stien krvnych ciev v dosledku
alergickej reakcie. MoZe sa to spajat’ s bolestou kibov (artritidou) alebo s problémami s obli¢kami.

» oneskorend alergicka reakcia sa méze vyskytnat’ zvyc€ajne 7 az 12 dni po uziti Ospamoxu a
niektoré jej prejavy zahfiajii: vyrazky, horacku, bolest’ kibov a zvi¢senie lymfatickych uzlin, najma v
podpazusi.

* koznd reakcia znama ako ,,multiformny erytém®, pri ktorej sa moézu objavit’: svrbivé
¢ervenopurpurové Skvrnky na kozi, najmé na dlaniach alebo chodidlach, ,,zihl'avkovité” vyvysené
opuchnuté miesta na kozi, bolestivé miesta na slizniciach ustnej dutiny, o¢i a pohlavnych organov.
Mozete mat’ horacku a byt vel'mi unaveny.

» dalSie zavazné kozné reakcie mozu zahtnat’: zmeny farby koze, hrcky pod kozou, tvorbu
pluzgierov, pustuly (malé pl'uzgieriky na kozi naplnené hnisom alebo vodou), olupovanie,
zacervenanie, bolest,, svrbenie, tvorbu Supiniek na kozi. Tieto mézu byt spojené s horickou,
bolestami hlavy a bolestami tela.

* priznaky podobné chripke s vyrazkou, hortickou, opuchnutymi uzlinami a abnormalnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvysSenia poctu bielych krviniek (eozinofilia) a pecefiovych
enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, z anglického Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)).

* horucka, triaSka, bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie, alebo 'ahka tvorba krvnych podliatin. M6zu
to byt prejavy tazkosti s krvinkami.
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+ Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa vyskytuje pocas lieCby Ospamoxom zameranej na
Lymsku chorobu a spésobuje horti¢ku, triasku, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a kozna vyrazku.

» zapal hrubého cCreva, ktory je sprevadzany hnackou (niekedy obsahujticou krv), bolestou a
horackou.

* mozu sa vyskytnut’ zavazné vedl'ajsie ucinky postihujuce peceit. Vyskytuju sa hlavne u 0s6b
podstupujticich dlhodobu liecbu, u muzov a u starSich 0os6b. Musite urychlene informovat’ svojho
lekara, ak sa u vas vyskytnu:

silnd hnacka s krvacanim,

pluzgiere, zaCervenanie alebo tvorba krvnych podliatin na kozi,

tmavsi moc¢ alebo bledsia stolica,

zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (ZItacka). Pozrite si tiez nizsie uvedent
informaciu o anémii, ktora moze viest’ k Zltacke.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa mozu vyskytnat’ pocas lie¢by tymto lickom alebo az niekol’ko tyzdiov po jej
ukonceni.

© ©0 O O

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z priznakov uvedenych vysSie, prestaiite uzivat’ tento liek a
bezodkladne vyhladajte svojho lekara.

Niekedy sa u vas m6Zu vyskytnit’ menej zaivazné kozné reakcie, ako napriklad:

* mierne svrbiva vyrazka (okruhle, ruzovocervené skvrnky), ,,zihl'avkovité* opuchnuté miesta na
predlakti, nohach, dlaniach, rukach alebo chodidlach. Ich vyskyt je menej ¢asty (mézu postihovat
menej ako 1 zo 100 osdb).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze
liecba Ospamoxom sa bude musiet’ ukon¢it’.

Dalsie mozné vedlajsie uéinky st

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
* koznd vyrazka

* napinanie na vracanie (nauzea)

* hnacka

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
* vracanie

VelPmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

» kandidoza (kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych zahybov), vas lekar alebo
lekarnik vam moéze odporucit’ liek na kandidozu

* problémy s oblickami

» zachvaty kicov (krée), ktoré sa pozorovali u pacientov, ktori uzivali vysoké davky alebo mali
problémy s oblickami

* zavraty

* hyperaktivita

» zuby sa mo6zu zdat’ zafarbené, ¢o sa zvycCajne odstrani ¢istenim zubnou kefkou (tento vedl'ajsi
ucinok sa hlasil u deti)

» farba jazyka sa m6ze zmenit na ZIt, hnedl alebo Ciernu a moze vyzerat’ ako chlpaty

* nadmerny rozpad ¢ervenych krviniek spdsobujlci typ anémie (malokrvnosti). Prejavy zahiiaji:
unavu, bolest” hlavy, namahavé dychanie, zavraty, bledost’ a zoZltnutie koZe a o¢nych bielok.

* nizky pocet bielych krviniek

* nizky pocet krvnych buniek dblezitych pre zrazanie krvi

* krv sa moze zrazat’ pomalSie ako zvyc¢ajne. MozZete si to vSimnat’ pri krvacani z nosa alebo pri
porezani sa.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupych tdajov):



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00985-Z1B

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

 enterokolitida vyvolana liekom (DIES, drug-induced enterocolitis syndrome):

Enterokolitida vyvolana liekom (zapal tenkého a hrubého ¢reva) bola hldsena hlavne u deti, ktoré
dostavali amoxicilin. Ide o urcity druh alergickej reakcie s hlavnym priznakom opakovaného vracania
(1-4 hodiny po podani lieku). Dalgie priznaky mozu zahfiiat’ bolest’ brucha, pocit tinavy, hnacku a
nizky krvny tlak.

* krystaly v moci vedtce k akatnemu poskodeniu obliciek, ktorych pritomnost’ sa moze prejavit’
zakalenym mocom alebo t'azkost'ami s mocenim alebo neprijemnym pocitom pri moceni. Dbajte na to,
aby ste pili vel’a tekutin, aby ste znizili pravdepodobnost’ vzniku tychto priznakov.

» vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $nura peral (IgA
linearna dermat6za)

» zapal membran obklopujucich mozog a miechu (asepticka meningitida)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ospamox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'asi po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred
vlhkost’ou.

Pripravena suspenzia: Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Pripravent suspenziu nepouzivajte dlhsie ako 14 dni.

Nepouzivajte tento liek, ak st pred pripravou vo fTasi viditeI'né hrudky prasku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ospamox obsahuje

Liecivo je amoxicilin (ako trihydrat).
Kazdych 5 ml pripravenej peroralnej suspenzie obsahuje 250 mg amoxicilinu (ako trihydrat).

Dalsie zlozky su: bezvoda kyselina citronova (E 330), benzoat sodny (E 211), aspartam (E 951),
mastenec (E 553b), bezvody trinatriumcitrat (E 331), guma guar (E 412), zrazany oxid kremicity (E
551), praskova citronova aréma (obsahuje glukozu, sorbitol (E 420), oxid siricity (E 220)), praskova
marhul'ovo-broskynova aréma (obsahuje benzyl-benzoat, etanol, sorbitol (E 420), oxid siri¢ity (E
220)), praskova pomaranc¢ova aréma (obsahuje benzylalkohol).

Ako vyzera Ospamox a obsah balenia
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Biely az zltkasty prasok s ovocnou vonou.

Prasok na peroralnu suspenziu je baleny v 60 ml Zltohnedej sklenenej fl'asi s detskym bezpecnostnym
uzaverom so zavitom (stlacit’ + otocit) a tesniacou membranou.

Prasok na peroralnu suspenziu je baleny v 100 ml Zltohnedej sklenenej fTasi s detskym bezpecnostnym
uzaverom so zavitom (stlacit’ + otocit’) a tesniacou membranou.

Velkosti balenia:
6,6 g prasku na pripravu 60 ml peroralnej suspenzie
11 g prasku na pripravu 100 ml perordlnej suspenzie

Stcast'ou balenia je polypropylénova odmerna lyzicka alebo polypropylénova a polyetylénova
striekacka (s adaptérom) s oznacenim 1,25 ml, 2,5 ml a 5 ml.

Meranie davky lieku:

- Obsah fl'ase pretrepte.

- Vlozte adaptér do hrdla fTase.

- Vlozte koniec striekacky do adaptéra.

- Obrat'te fTasu hore dnom.

- Tahom piestu naberte potrebna davku.

- Prevrat'te flasu do zvislej polohy, vyberte davkovaciu striekacku, adaptér nechajte na fT'asi
a fl'asu uzavrite.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., VerovS§8kova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobcea
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakasko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

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

Rakusko: Amoxicillin Sandoz 250 mg/5 ml - Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Bulharsko: Amoxicillin Sandoz

Ceska republika: Amoxicillin Sandoz 250 mg/5 ml

Estonsko: Ospamox 250mg/ Sml

Finsko: Amoxicillin Sandoz 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten

Litva: Ospamox 250mg/5ml milteliai geriamajai suspensijai

Lotyssko: Ospamox 250mg/5Sml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

PoT'sko: Novamox

Rumunsko: Amoxicilind Trihidrat Sandoz 250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie oralad

Slovinsko: Ospamox 250 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Slovenska republika: ~ Ospamox 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.
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Vseobecné odporucanie tykajuce sa pouZivania antibiotik

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii spésobenych baktériami. Nemaju ziaden ucinok proti
infekciam spdsobenym virusmi.

Infekcia spdsobena baktériami niekedy nereaguje na lie¢bu antibiotikom. Jednou z najcastejsich pricin,
preco k tomuto dochéadza, je, ze baktérie, ktoré spdsobuju infekciu, su rezistentné na uzivané
antibiotikum. To znamena, ze dok&zu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat,, a to aj napriek lieCbe
antibiotikom.

Baktérie sa mbzu stat’ rezistentnymi na antibiotika z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie antibiotik
moze pomoct’ znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked’ vam lekar predpise antibiotikum, je urcené iba na liecbu vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ vzniku rezistentnych baktérii, ktoré
mozu zabranit’ posobeniu antibiotika.

1. Je vel'mi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spradvnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii a ak nieCcomu nerozumiete,
poziadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat’, pokial’ nebolo predpisané vyhradne vam a mézete ho uzivat’ iba na
liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

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

4. Antibiotika, ktoré predpisali vam, nesmiete davat’ inym osobam.

Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokon¢ili podl'a pokynov vasho lekara,

zvy$né antibiotika musite vratit’ do lekdrne na nalezitu likvidaciu.

b

Nasledujuca informéacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov.
Pokyny na rekonstiticiu

Po otvoreni uzéveru so zavitom sa uistite, Ze tesniaca membrana je neporusena a tesne prilicha k
okrajom flase. Nepouzivajte, ak je tesniaca membrana porusena. Potraste fTaSu, aby bol praskovy
obsah vol'ne sypky.

Suspenziu pripravite naplnenim fl'ase nasledujiicim mnozstvom vody:
e Do 60 ml fTase pridajte 55 ml vody
e Do 100 ml frase pridajte 92 ml vody.

Obsah fl'ase opét’ dokladne pretrepte.

Biela az Zltkasta suspenzia je takto pripravena na pouzitie.

Nepouzivajte rekonstituovanu (pripraveni) suspenziu, ak jej farba nie je biela az Zltkasta.
Obsah fl'ase dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.




