Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02937-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Betaklav 500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Betaklav 875 mg/125 mg filmom obalené tablety

amoxicilin/kyselina klavulanova

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

Tuto 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 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 Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S e

Co je Betaklav a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Betaklav

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Betaklav a na ¢o sa pouZiva

Betaklav je antibiotikum a ucinkuje 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 moézu prestat’ i¢inkovat’ (stanti sa neu¢innymi).
Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabrafiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Betaklav sa pouziva u dospelych a deti na lieCbu nasledujucich infekcii:

2.

infekcie stredného ucha a prinosovych dutin,

infekcie dychacich ciest,

infekcie mocovych ciest,

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

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betaklav

Neuzivajte Betaklav

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

ak ste niekedy mali zavaznu alergickll reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo krku,

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

Neuzivajte Betaklav, ak sa vas alebo vasho diet’at’a nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste

isty, porad’'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Betaklavu.
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Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Betaklavu, ak:

. mate infek¢énii mononukledzu,
. sa lieCite pre problémy s peceniou alebo oblickami,
. nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom pred uzitim Betaklavu.

V niektorych pripadoch moze vas lekar vysetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u vas alebo vasho
dietat’a vyvolali infekciu. V zavislosti od vysledkov vam alebo vasmu dietat'u moZze predpisat’ inu silu
Betaklavu alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Betaklav m6ze zhorsit’ niektoré jestvujuce zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedlajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kf¢e (zachvaty kf¢ov) a zapal hrubého creva. Pocas uzivania
Betaklavu si vy alebo vase diet'a musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku
akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor* v asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak vy alebo vase diet'a podstupujete krvné vysetrenia (napriklad vysetrenia stavu ¢ervenych krviniek
alebo funk¢né vysetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukdzu), lekarovi alebo zdravotnej sestre
oznamte, Ze vy alebo vaSe diet'a uzivate Betaklav. Ddvodom je skutocnost’, ze Betaklav moze
ovplyvnit’ vysledky tychto typov vySetreni.

Iné lieky a Betaklav

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

Ak spolu s Betaklavom uzivate alopurinol (pouziva sa na liecbu dny), méze 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
Betaklavu.

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

Betaklav moze ovplyvnit’ u¢inok metotrexatu (lieck pouzivany na liecbu rakoviny alebo reumatickych
chorob).

Betaklav m&ze ovplyvnit’ uc¢inok mofetil-mykofenolatu (liek pouzivany na zabranenie odmietnutia
transplantovaného orgéanu).

Betaklav a jedlo a napoje
Uzivajte Betaklav na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom. Tablety prehltnite v celku a zapite
poharom vody.

Tehotenstvo, dojcenie 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
Betaklav mdze mat’ vedlajsie ucinky a priznaky mozu sposobit’, Ze nebudete schopny viest’ vozidla.
Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Betaklav obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. AKko uzZivat’ Betaklav

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.

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac
500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Zvycajna davka je:

° 1 tableta trikrat denne

875 mg/125 mg filmom obalené tablety
° Zvyc¢ajna davka - 1 tableta dvakrat denne
. Vyssia davka - 1 tableta trikrat denne

Pouzitie u deti

Deti vaziace menej ako 40 kg

Deti vo veku 6 rokov a mene;j je lepsie liecit’ amoxicilinom/kyselinou klavulanovou vo forme
peroralnej suspenzie.

500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ked’ podavate Betaklav tablety detom vaziacim menej ako
40 kg. Tablety nie su vhodné pre deti vaziace menej ako 25 kg.

875 mg/125 mg filmom obalené tablety
Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ked’ podavate Betaklav tablety detom vaziacim menej ako
40 kg. Tablety nie st vhodné pre deti vaziace menej ako 25 kg.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

. Ak vy alebo vase diet’a mate problémy s oblickami, davka sa mdze zmenit’. Vas lekar moze
zvolit’ inu silu lieku alebo iny liek.
. Ak vy alebo vase dieta mate problémy s pecenou, mozno budete CastejSie podstupovat’ krvné

vySetrenia, aby sa zistilo, ako vam funguje pecen.

Ako uzivat’ Betaklav

. Prehltnite tablety vcelku a zapite poharom vody na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.

. Rozlozte davky rovnomerne pocas dna a uzivajte ich s odstupom aspon 4 hodiny. Neuzivajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

. Neuzivajte Betaklav dlhsie ako 2 tyzdne. Ak sa vy alebo vase diet’a stale citi choré, znovu

navstivte lekara.

Ak uZijete viac Betaklavu, ako mate

Ak uzijete prili§ vel'ké mnozstvo Betaklavu, mozu sa u vas objavit’ zaludo¢né t'azkosti (napinanie na
vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte so svojim lekdrom. Vezmite
si so sebou Skatul’ku alebo fTasku od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete uZit’ Betaklav

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju
hned’, ako si na to spomeniete. Dal$iu davku nesmiete uzit’ prili§ skoro, ale musite po¢kat’ priblizne

4 hodiny pred uzitim d’alSej davky.

AK prestanete uzZivat’ Betaklav

Pokracujte v uzivani Betaklavu, pokym nedokoncite celu lie¢bu, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Na prekonanie infekcie potrebujete kazdu davku. Ak nejaké baktérie preziji, mozu sposobit’
navrat infekcie.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

. kozna vyrazka,

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

horagka, bolest’ kibov, opuchnuté zI'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach,

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

kolaps,

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

Ak sa u vés prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite uzivat’
Betaklav.

Zapal hrubého ¢reva

Zapal hrubého creva, ktory sposobuje vodnatii hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaltdka a/alebo hortacku.

Akitny zapal podzalidkovej zZlazy (akitna pankreatitida)
Ak mate zavaznu a pretrvavajucu bolest’ v oblasti zalidka, moze to byt’ prejav akatnej pankreatitidy.

Enterokolitida vyvolana liekom ( Drug-induced enterocolitis syndrome, DIES):

Enterokolitida vyvolana liekom (zapal tenkého a hrubého ¢reva) bola hlasena hlavne u deti, ktoré
dostavali amoxicilin/kyselinu klavulanovi. Ide o urcity druh alergickej reakcie s hlavnym priznakom
opakovaného vracania (1-4 hodiny po podani lieku). Dalsie priznaky mézu zahfiiat’ 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.

Velmi casté: mozu postihovat' viac ako 1 z 10 0séb
. hnacka (u dospelych).

Casté: mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b

. kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, stnej dutiny alebo koznych
zahybov),

. napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok,
Ak vas to postihne, uzivajte Betaklav pred jedlom,

° vracanie,

° hnacka (u deti).

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

. kozné vyrazka, svrbenie,

. vyvysSend svrbiva vyrazka (zihlavka),
. traviace tazkosti,

. zéavraty,
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. bolest hlavy.
Mene;j casté vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
. zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peCeni.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1z 1 000 oséb

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

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obratte na lekara.

Zriedkavé vedlajsie ti¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
. nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi,
. nizky pocet bielych krviniek.

Nezname: castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov

. alergické reakcie (pozri vyssie),

. zapal hrubého ¢reva (pozri vyssie),

. zapal membran obklopujicich mozog a miechu (aseptickd meningitida).
. zévazné kozné reakcie:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli Ust, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujica
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna
nekrolyza),

- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida),

- Cervena, Supinata vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantematozna
pustuloza),

- priznaky podobné chripke s vyrazkou, horuckou, opuchnutymi uzlinami a nezvycajnymi
vysledkami krvnych testov (vratane zvysenia poctu bielych krviniek (eozinofilia)
a pecenovych enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)).

- cervena vyrazka zvicsa pritomna na oboch Castiach zadku, hornej ¢asti vnutornej strany
stehien, v podpazusi, na krku (symetricky liekmi navodeny intertriginézny a flexuralny
exantém (Symmetrical Drug-Related Intertriginous and Flexural Exanthema, SDRIFE)).

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

. vyrazka s pluzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako $nura peral (IgA
linearna dermatéza),

. zépal pecene (hepatitida),

zltacka zapri¢inena zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peCeni) v krvi, ¢o moze

sposobit’ zozltnutie koze a o¢nych bielok,

zapal kanalikov oblicky,

pomalSie zrazanie krvi,

hyperaktivita,

ktée (u I'udi uzivajucich vysoké davky Betaklavu, alebo u tych, ktori maja problémy

s oblickami),

. ¢ierny jazyk, ktory vyzera chlpaty.

Vedrlajsie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vysetreniach mocu:

. zavazné zniZenie poctu bielych krviniek,
° nizky pocet ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia),
. krystaly v moci veduce k akatnemu poskodeniu obliciek.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi 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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betaklav
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Strip a blister
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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 Betaklav obsahuje

- Lieciva su amoxicilin a kyselina klavulanova.
Betaklav 500 mg/125 mg mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje 500 mg amoxicilinu (vo forme trihydratu amoxicilinu) a 125 mg
kyseliny klavulanovej (vo forme klavulanatu draselného).

- Betaklav 875 mg/125 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje 875 mg amoxicilinu (vo forme trihydratu amoxicilinu) a 125 mg
kyseliny klavuldnovej (vo forme klavulanatu draselného).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su mikrokrystalicka celuléza (E460), sodna sol
karboxymetylskrobu (typ A), koloidny oxid kremicity bezvody (E551) a stearat horecnaty
(E470b) v jadre tablety a oxid titanicity (E171), hypromeldza (E464), propylénglykol (E1520),
mastenec (E553b) a etylceluloza (E462) vo filmovom obale tablety.

Pozri Cast’ 2 ,,Betaklav obsahuje sodik®.

Ako vyzera Betaklav a obsah balenia

Betaklav 500 mg/125 mg mg filmom obalené tablety

Biela az takmer biela filmom obalena tableta v tvare kapsuly, s oznacenim ,,I 06* na jednej strane
a hladka na druhej strane, diZka tablety 19,40 + 0,10 mm.

Betaklav 875 mg/125 mg filmom obalené tablety

Biela az takmer biela filmom obalena tableta v tvare kapsuly, s oznacenim ,,I 07 na jednej strane
a hladka na druhej strane, dizka tablety 21,70 + 0,10 mm.

Betaklav je dostupny v skatulkéach po 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100 alebo 500 filmom obalenych
tabliet v stripoch a po 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100 alebo 500 filmom obalenych tabliet
v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

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

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Ceska republika, Dansko, Finsko, Estonsko, Mad’arsko, Betaklav

Chorvatsko, LotySsko, Litva, Svédsko, Slovinsko,

Slovenska republika

Bulharsko Bberaknas

Rakusko Amoxicillin/ Clavulansidure Krka

frsko Amoxicillin / clavulanic acid
Krka

Spanielsko Amoxicilina/Acido clavulanico
TAD

Pol’sko Hiconcil combi

Taliansko Amoxicillina e acido clavulanico
Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Odporuicania/zdravotna osveta
Antibiotika sa pouzivaju na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaji ziaden ucinok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecCbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich pricin,
preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, st rezistentné na uzivané
antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnoZovat’, a to aj napriek lieCbe
antibiotikom.

Baktérie sa moZu stat’ rezistentnymi na antibiotika z mnohych pri¢in. 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’ objaveniu sa rezistentnych baktérii,
ktoré mozu zabranit’ i€¢inkovaniu antibiotika.

1. Je ve'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

2. Aantibiotikum nesmiete uzivat’, pokial nebolo predpisané vyhradne pre vas a mdzete ho
pouzivat’ iba na lie¢bu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotikd, ktoré boli predpisan¢ inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej vasej.

4. Antibiotikd, ktoré predpisali vam, nesmiete davat’ inym l'ud’om.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokonc¢ili podl'a pokynov vasho lekara,
zvysné antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.



