Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05957-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Amoksiklav 312,5 mg/5 ml
prasok na peroralnu suspenziu

amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete podavat’ tento liek vaSmu

dietat'u, pretoZe obsahuje pre vas dolezité 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 vasmu dietat'u, pripadne vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze
mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase diet’a alebo vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, 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:

Co je Amoksiklav a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Amoksiklav vasmu dietatu
Ako podavat’ Amoksiklav

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amoksiklav

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Amoksiklav a na ¢o sa pouziva

Amoksiklav je antibiotikum a G¢inkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie.
Obsahuje dve rozne lie¢iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny
lieCiv nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urCitych okolnosti mézu prestat’ i€inkovat’ (stanu sa
net¢innymi). Dal3ia G¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabratiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Amoksiklav sa pouziva u dojciat a deti na lieCbu nasledujucich infekcii:
e infekcie stredného ucha a prinosovych dutin

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mikkych tkaniv vratane infekcii zubov

infekcii kosti a kibov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Amoksiklav va$mu diet'at’u

Nepodavajte Amoksiklav vaSmu diet’at’'u

- ak je alergické na amoxicilin, kyselinu klavulanovu, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na
ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak niekedy malo zavaznt alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
betalaktamové antibiotikum (napr. cefalosporin, karbapeném alebo monobaktam). Mohla sa
prejavovat’ ako koznd vyrazka alebo opuch tvare alebo hrdla,

- ak niekedy malo problémy s pecetiou alebo Zltatku (zoZltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  Vismu diet’at’u nepodajte Amoksiklav, ak sa ho tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie
ste nieCim isty, opytajte sa na to oSetrujuceho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete
podavat’ Amoksiklav.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri podavani Amoksiklavu
Povedzte oSetrujucemu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako za¢nete podavat’ tento liek vasmu
dietat’u, Ze:

¢ ma infek¢ni mononukledzu (zl'azovi horucku),

e salieci kvoli problémom s pecenou alebo oblickami,

e nemoci pravidelne.

Ak si nie ste nieCim isty, opytajte sa na to oSetrujuceho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete
podavat’ Amoksiklav vaSmu dietat’u.

V niektorych pripadoch moze vas lekar potrebovat’ zistit’, aka baktéria vyvolala infekciu. V zdvislosti
od vysledkov moze vasmu dietat'u predpisat’ int silu kombinacie amoxicilinu/kyseliny klavulanovej
alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Amoksiklav moze niektoré existujiuce zdravotné problémy zhorsit’ alebo vyvolat’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kf¢e (zachvaty kfcov), problémy s pecenou, kvasinkové
infekcie a zapal hrubého ¢reva. Aby sa znizilo riziko vzniku akychkol'vek problémov, musite pocas
toho ako vase dieta uziva Amoksiklav davat’ pozor na niektoré priznaky. Pozrite si ,, Priznaky, na
ktoré si musite davat pozor* v Casti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak vasmu dietat'u idu robit’ krvné testy (napriklad vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo funk¢né
vySetrenie pecene) alebo vySetrenie mocu (na glukézu), povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ze
uziva Amoksiklav. Je to preto, lebo tento lick moze ovplyvnit’ vysledky tychto typov vysetreni.

Iné lieky a Amoksiklav

Ak teraz vaSe diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i bude prave uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinné lieky, povedzte to oSetrujucemu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak vaSe diet’a uziva alopurinol (na liecbu dny) spolu s Amoksiklavom, mdze byt pravdepodobnejsie,
Ze sa u neho objavi alergicka kozna reakcia.

Ak vaSe diet’a uziva probenecid (na lie¢bu dny), lekar méze rozhodnit’, Ze mu upravi davku
Amoksiklavu.

Ak vaSe dieta spolu s Amoksiklavom uziva lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (ako je warfarin),
moze byt potrebné urobit’ mu dodato¢né krvné vysetrenia.

Amoksiklav moze ovplyvnit’ t€inok metotrexatu (liecivo pouzivané na liecbu rakoviny alebo
reumatickych ochoreni).

Ak vaSe diet’a pocas lieCby Amoksiklavom uziva aj liek s lie¢ivom mykofenolat mofetilu
(imunosupresivum), lekar bude musiet’ vase diet'a pocas a kratko po ukoncéeni liecby Amoksiklavom
sledovat’. Ak ostane stav transplantatu u vasho dietat’a v poriadku, nebude potrebna zmena
davkovania.

Amoksiklav a jedlo a napoje
Aby sa minimalizovala Zalido¢no-Crevna neznasanlivost, liek podavajte vaSmu dietat'u pred jedlom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak je vase diet’a, ktoré sa chysta uzivat’ tento liek, tehotné alebo doj¢i, povedzte to oSetrujucemu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Predtym ako vase diet'a zaCne uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Amoksiklav moze mat’ vedl'ajsie ucinky a priznaky mozu sposobit’, ze nebudete schopny viest’
vozidlo. Ak sa necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku

Tento liek obsahuje 16,64 mg aspartamu (E 951) v 5 ml perorélnej suspenzie.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mo6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z
anglického phenylketonuria), zriedkavi genetickt poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 16 ml peroralnej suspenzie, t.j v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako podavat’ Amoksiklav

Vzdy podévajte tento liek presne tak, ako vam povedal oSetrujuci lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u oSetrujiceho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti s telesnou hmotnostou 40 kg a viac:
e Tato suspenzia sa zvycajne neodporuca pre dospelych a deti s telesnou hmotnost'ou 40 kg a
viac. Porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo lekarnikom.

Deti s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg:
Vsetky davky sa vypocitaju podl'a telesnej hmotnosti dietat’a stanovenej v kilogramoch.
e Osetryjuci lekar vam povie, aké mnozstvo Amoksiklavu mate podat’ vaSmu dietatu.
e Na podavanie lieku sluzi odmerka, ktora je sti¢ast'ou balenia lieku.
e Zvycajna davka — 20 mg/5 mg az 60 mg/15 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,
ktoré sa podavaju rozdelené do troch davok.

Pacienti s poruchami funkcie obliciek alebo pecene
e Ak ma vase dieta problém s oblickami, lekar m6ze zmenit’ davku lieku.
o Ak ma vase dieta problémy s pecenou, lekar mu méze Castejsie robit’ krvné testy na funkéné
vySetrenie pecene.

Ako podavat’ Amoksiklav
e Pred odobratim kazdej davky fl'asou vzdy dokladne pretrepte.
e Liek podavajte na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.
e Liek podavajte pravidelne s minimalne 4-hodinovym odstupom. Nepodavajte 2 davky
v priebehu 1 hodiny.
e Liek nepodavajte Vasmu dietat'u dlhsie ako 2 tyzdne. Ak sa vaSe diet’a stale citi choré, znovu
s nim navstivte lekara.

Ak podate viac Amoksiklavu, ako méate

Ak vasmu dietat'u podate prilis vel'’ké mnozstvo suspenzie, mozu sa u neho objavit’ zalidocné t'azkosti
(napinanie na vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e v bruchu. Okamzite vyhl'adajte lekara. Liek
zoberte so sebou.
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Ak zabudnete podat® Amoksiklav 5
Ak ste vaSmu diet'at'u zabudli podat’ davku, podajte mu ju hned’, ako si na to spomeniete. DalSiu
davku mu podajte s odstupom 4 hodin.

Ak vaSe diet’a prestane uzivat’ Amoksiklav

Liek neprestante podavat’ vasmu diet’at’'u, ani v pripade, Ze sa citi lepSie. Liek musi vase diet’a uzivat’
tak dlho, ako povedal oSetrujuci lekar. Ak sa liecba ukonéi predcasne, niektoré baktérie preziji a mozu
spOsobit’ navrat infekcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho oSetrujuceho
lekéra alebo lekarnika.
4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor
Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 0s6b)

e kozna vyrazka, z ktorej sa moze vytvorit’ pl'uzgier a ktora vyzera ako maly ter¢ (v strede

tmavé bodky obkolesené bledSou plochou s tmavym prstencom po okraji — multiformny

erytém)

Ak sa u vas objavi vysSie uvedeny priznak, ihned’ vyhladajte svojho lekdra.

Nezndme (Castost’ sa ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov)
Alergické reakcie:
e kozna vyrazka
o zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktoré sa prejavi ako ¢ervené alebo purpurové vyvysené
bodky na kozi, ale m6zZe postihnuat’ aj iné Casti tela
horagka, bolest’ kibov, opuchnuté uzliny v hrdle, v podpazusi alebo slabinach
opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém), spdsobujuci tazkosti s dychanim
kolaps
zavazné kozné reakcie:
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujicou sa kozou, najméa okolo Ust, nosa, oci a
pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujlica
rozsiahle odlupovanie koze (viac ako 30 % povrchu tela toxickd epidermalna nekrolyza)
- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s malymi pluzgiermi obsahujicimi hnis (bulozna
exfoliativna dermatitida)
- ¢ervena Supinata vyrazka s hré¢kami pod kozou a pluzgiermi (exantematozna pustuloza).
e  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 (DRESS,
skratka z anglického vyrazu Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms))

Okamcite kontaktujte svojho lekdra, ak sa u vas objavi niektory 7 vysSie uvedenych priznakov.
Prestaiite Amoksiklay uZivat'.

Zapal hrubého creva
Zapal hrubého creva, ktory sposobuje vodnatii hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolesti brucha
a/alebo horucku.

Problémy s peceriou
e zapal peCene (hepatitida)
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e 7ltacka, spdsobena zvySenou hladinou bilirubinu (latka tvorena v pe€eni) v krvi, ktora spdsobi,
7e vasa koza a o¢né bielka zozltnu

Zapal mozgovych blan spdsobeny virusmi (tzv. asepticka meningitida), ktorého prejavmi st stuhnuta
Sija, bolest” hlavy, nevol'nost, vracanie, horicka alebo dezorientacia.

Zapal kanalikov v oblickach (intersticialna nefritida) prejavujuci bolestami v boku, bolest’ou hlavy,
ospalostou, slabost’ou, nevol'nostou, nechutenstvom.

K¥#ce (u l'udi, ktori uzivaju vysoké davky Amoksiklavu alebo majui problémy s oblickami).
Ak sa u vas objavi niektory 7 vysSie uvedenych priznakov ihned’ vyhladajte lekara.
Iné vedPajsie uc¢inky

Casté (postihuja menej ako 1 z 10 0sdb)
e afta (kandid6za — kvasinkova infekcia posvy, tst alebo koznych zahybov)
e nutkanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok. Ak sa prejavi, uzivajte
Amoksiklav pred jedlom.
vracanie
e hnacka

Menej casté (postihuju menej ako 1 zo 100 osob)
e koznd vyrazka, svrbenie

vystipena svrbiva vyrazka (zihl'avka)

porucha travenia

zavrat

bolest’ hlavy

Menej Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
- zvySena hladina niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni

Zriedkavé (postihuju viac ako 1 z 1 000 osob)
e nizky pocet krvnych dosticiek (bunky zac¢astiiujice sa zraZania krvi)
e nizky pocet bielych krviniek (reverzibilna leukopénia)

Nezndame (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
e reakcia na jazyku, pripominajica vzhPadom malé &ierne chipky na jazyku
e pomalSie zrazanie krvi
e hyperaktivita
e zafarbené zuby (u deti), ktoré Cistenie zubnou kefkou zvycajne odstrani

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri vySetreni krvi alebo mocu:
e vyrazné zniZenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza)
e nizky pocet ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)
e tvorba krystalikov v mo¢i (prejavujlica sa tazkostami a bolest'ou pri moceni).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Amoksiklav
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu a dohl'adu deti!

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Pripraventl suspenziu uchovavajte v chladnicke 2°C-8°C. Pripravenu suspenziu je mozné pouzivat’
najviac 7 dni od pripravy.

Pred kazdym pouzitim fl'asu dokladne pretrepte.
Po pouziti flasu ihned’ dobre uzavrite.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke 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.

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

- Lieciva su amoxicilin a kyselina klavulanova. Kazdych 5 ml peroralnej suspenzie obsahuje
250 mg amoxicilinu vo forme trihydratu amoxicilinu a 62,5 mg kyseliny klavulanovej vo
forme klavulanu draselného. Pomer lieCiv je 4:1.

- Dalsie zlozky su: krospovidon, aspartam (E 951), xantanova guma (E415), bezvody koloidny
oxid kremicity, bezvody oxid kremicity, sodna sol’ karmelézy, jahodova aroma.

Ako vyzera Amoksiklav a obsah balenia
Amoksiklav 312,5 mg/5 ml je biely az svetlozlty krystalicky praSok na pripravu peroralnej suspenzie.

Liek je baleny vo fTaSiach z tmavého skla s (PP/PE) uzaverom so zavitom s tesnenim alebo s (PP/PE)
detskym bezpecnostnym uzaverom s tesnenim. Stcastou balenia je priloZzena odmerna strickacka
(PP/PE) s nadstavcom na fT'asu, kalibrovana po 1,25; 2,5 a 5 ml, alebo odmerna lyzicka (PP)
kalibrovana po 1,25;2,5a 5 ml.

Amoksiklav 312,5 mg/5 ml je dostupny v Skatuliach po 1 fl'asi (na pripravu 100 ml suspenzie).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl
Rakusko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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Odporuicanie/zdravotna osveta

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

Infekcia vyvoland baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z najc¢astejsich pricin,
preco k tomu dochadza je, ze baktérie vyvolavajuce infekciu st odolné voci uzivanému antibiotiku. To
znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj d’alej rozmnozovat’, napriek liecbe antibiotikom.

Baktérie sa mézu stat’ odolnymi (rezistentnymi) voci antibiotikam z viacerych pric¢in. Opatrné
pouzivanie antibiotik poméha znizit riziko, ze sa baktérie stanli vo¢i nim odolné.

Ak vam osetrujuci lekar predpise antibiotikum, je urcené len na lieCbu vasho sucasného ochorenia.
Venujte pozornost’ nasledujucim odporacaniam, aby ste pomohli predist rozmnozeniu rezistentnych
baktérii, ktoré by mohli spdsobit’ neucinnost’ antibiotika.

1. Je dolezité, aby ste uzivali spravnu davku antibiotika, v sprdvnom Case a spravny pocet dni.
Precitajte si pokyny na $titku a ak nie€comu nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara
alebo lekarnika.

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

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
podobné infekcie ako vy.

4.  Antibiotikd predpisané vam, nesmiete davat’ inym ud’om.

5. Ak vam po skonceni Vasej liecby predpisanej lekarom zostali zvys$né antibiotikd, vrat'te ich do
lekarne na nalezith likvidaciu.

Pokyny na pripravu suspenzie
Suspenziu obvykle pripravi lekarnik v lekarni.
Ak su pred rekonstiticiou vo fTasi viditeI'né hrudky prasku, liek sa nesmie pouzit’.

Po otvoreni uzaveru skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena a tesne prilieha k okraju fl'ase.
Ak to tak nie je, lick nepouzivajte.

FTasu pretrepte, aby sa uvolnil praSok. Na dvakrat pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie),
najskor do dvoch tretin a potom po znacku a po kazdom pridani vody fl'asu dobre pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma pridat’ Kone¢ny objem pripravenej
na pripravu suspenzie (ml) peroralnej suspenzie (ml)
312,5 mg/5 ml 94 100

Pripravena suspenzia je biela az krémova.

Ak je po rekonstitucii farba rekonstituovanej suspenzie ina, nez biela alebo krémova, suspenziu
nesmiete pouzit'.

Pred kazdym pouzitim suspenzie obsah fTase dobre pretrepte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.



