PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Amoxicillin-ratiopharm comp. 625 mg
potahované tablety
(Amoxicillinum/acidum clavulanicum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§Simnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

oL E

1.

Co je Amoxicillin-ratiopharm comp. a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amoxicillin-ratiopharm comp. uZivat
Jak se piipravek Amoxicillin-ratiopharm comp. uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoxicillin-ratiopharm comp. uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK Amoxicillin-ratiopharm comp. A K CEMU SE POUZIVA

Amoxicillin-ratiopharm comp. je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptsobujici infek¢éni onemocnéni.
Obsahuje dvé odlisné 1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do
skupiny 1é¢ivych ptipravki nazyvanych ,,peniciliny”, které¢ nékdy mohou piestat pisobit (stavaji se
neucinnymi). Druha 1é¢iva latka (kyselina klavulanova) zabrafuje vzniku této netiéinnosti.

Amoxicillin-ratiopharm comp. se pouziva u dospélych a déti k 16¢bé nasledujicich infekei:

infekce stfedniho ucha a infekce vedlejSich nosnich dutin;
infekce dychaciho Ustroji;

infekce moc¢ového Ustroji;

infekce kuze a mékkych tkani, véetné zubnich infekcf;
infekce kosti a kloubt.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK Amoxicillin-
ratiopharm comp. UZIVAT

Neuzivejte piipravek Amoxicillin-ratiopharm comp.:

jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, penicilin nebo
jakoukoliv slozku pfipravku (viz bod 6);

pokud jste v minulosti mél(a) tézkou alergickou reakci (reakci precitlivélosti) na néjaké jiné
antibiotikum. Ta se mohla projevit kozni vyrazkou nebo otokem obliéeje nebo Krku;

pokud se u Vas objevily v minulosti po uZiti néjakého antibiotika problémy s jatry nebo Zloutenka
(zeZloutnuti ktize).
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Pokud pro Vas plati cokoli z vy3e uvedeného, neuZivejte Amoxicillin-ratiopharm comp. V ptipadé
jakychkoli pochybnosti se pred zahajenim 1éby ptipravkem Amoxicillin-ratiopharm comp. porad'te s
lékatem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Amoxicillin-ratiopharm comp. je zapotiebi:

- jestlize mate infek¢éni mononukledzu;

- jestlize se 1é¢ite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy;

- jestliZze u V&s nedochazi k pravidelnému moceni.

Pfedtim nez zaCnete uzivat ptipravek Amoxicillin-ratiopharm comp., oznamte vySe uvedené
skute¢nosti svému 1ékafi. Pokud si nejste jisti, zda se Vas tyka n€ co z vySe uvedeného, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem piedtim, nez za¢nete piipravek uZivat.

V nékterych ptipadech maze 1ékat urcit typ baktérie, kterd zptisobila infekci. Na zéklad¢ vysledki
vySetieni Vam miize byt podana odlisna sila ptipravku nebo jiny 1€k.

Stavy, pri kterych je tireba zvlasStni opatrnosti

Amoxicillin-ratiopharm comp. muze zhorSovat néktera onemocnéni nebo miize zpusobit zavazné
nezadouci Gcinky. Mezi ty patii alergické reakce, kiece a zanét tlustého stieva. Je tieba, abyste v
prub&hu 1é¢by piipravkem Amoxicillin-ratiopharm comp. vénovali zvlastni pozornost nékterym
ptiznaktm a snizili tak riziko vzniku moznych problémi. Viz “Stavy, pii kterych je tieba zvlastni
opatrnosti”, bod 4.

Krevni a mocové testy

Pokud Vam budou provadény krevni testy (jako naptiklad stanoveni poctu cervenych krvinek nebo
jaterni funk¢ni testy) nebo mocové testy (ke stanoveni glukdzy), oznamte svému lékafi nebo zdravotni
sestie, ze uzivate Amoxicillin-ratiopharm comp. Piipravek totiz mize ovlivnit vysledky téchto testa.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Prosim informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu nebo o rostlinnych
pripravcich.

Pokud uzivate zaroven s piipravkem Amoxicillin-ratiopharm comp. allopurinol (k 1é¢bé dny), muze
byt u Vs zvysené riziko alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (Ié¢ivo uzivané k 1écbé dny), mize Vas 1ékart snizit davku piripravku
Amoxicillin-ratiopharm comp.

Pokud uzivate soucasné s pripravkem Amoxicillin-ratiopharm comp. 1é¢iva zabranujici tvorbé
krevnich srazenin (jako napt. warfarin), miize byt nezbytné provedeni dal$ich krevnich testt.

Amoxicillin-ratiopharm comp. muze ovlivnit u¢inek methotrexatu ( 1€k uzivany k 1é€bé nadorovych
nebo revmatickych onemocnéni).

Téhotenstvi a kojeni

Oznamte svému lékati, pokud jste t€hotna nebo pokud si myslite, Ze byste mohla byt t€¢hotna nebo
pokud kojite.

Predtim, nez zacnete uZzivat jakékoli 1é¢ivo, se porad’te s I¢katfem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Amoxicillin-ratiopharm comp. muze mit nezadouci G¢inky a pfiznaky, které mohou ovlivnit Vasi

schopnost ridit. Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedktl a obsluze stroji, pokud se necitite zcela dobte.

3.  JAK SE PRiIPRAVEK Amoxicillin-ratiopharm comp. UZIVA
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Vzdy uzivejte pripravek Amoxicillin-ratiopharm comp. p fesné podle pokynt svého lékate. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice
1 tableta uzivana tfikrat denné

Pacienti s ledvinovymi nebo jaternimi problémy

- Pokud mate problémy s ledvinami, mtze byt u Vas davkovani ptipravku zménéno. V takovém
ptipadé¢ Vam muze l€kai podat odliSnou silu ptipravku nebo jiny 1ék.

- Pokud mate problémy s jatry, mohou u Vas byt astéji provadény krevni testy ke kontrole funkce
jater.

Jak uzZivat piipravek Amoxicillin-ratiopharm comp.

- Spolknéte celou tabletu a zapijte sklenici vody. Tablety uzivejte na zac¢atku jidla nebo tésné pied
jidlem.

- Uziti davky rozloZte rovnomérné v prib&hu dne, mezi jednotlivymi davkami udrZujte odstup
nejméné 4 hodiny. Neuzivejte 2 davky béhem 1 hodiny.

- Neuzivejte piipravek Amoxicillin-ratiopharm comp. déle nez 2 tydny. Pokud VaSe potiZe stéle
pfetrvavaji, navstivte znovu lékate.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pFipravku Amoxicillin-ratiopharm comp., nez jste mél(a)

Pokud jste uZil(a) vétsi davku piipravku, nez jste mé 1(a) mohou se u Vas objevit zalude¢ni obtize
(nevolnost, zvraceni nebo prijem) nebo kiece. Oznamte to co nejdiive svému lékati a ukazte mu také
krabi¢ku nebo lahvic¢ku s Iékem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amoxicillin-ratiopharm comp.
Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku ptipravku, uzijte ji hned, jakmile si své opomenuti
uvédomite. Dalsi davku neuzivejte piilis brzo, ale s jejim uzitim pockejte ptiblizné 4 hodiny.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Amoxicillin-ratiopharm comp.

Pokracujte v uzivani ptipravku, az do ukonceni 1écby, a to i tehdy, pokud se jiz citite 1épe.

K prekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by se
infekce vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i pfipravek Amoxicillin-ratiopharm comp. nezadouci Géinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které je tfeba zejména mit na zieteli

Alergické reakce

- kozni vyrazka,

- zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako ¢ervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kazi,
muze se vSak vyskytbout i na jiné ¢asti téla,

- horecka, bolest kloubti, zdufeni uzlin na krku, v podpaZzi nebo v tiisle,

- otoky, vyskytujici se nékdy na oblic¢eji nebo v stni dutiné (angioedém) a zpisobujici obtize
s dychanim,

- mdloba.

—  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci uCinky, okamzité vyhledejte 1ékare. Prestaiite uzZivat
pripravek Amoxicillin-ratiopharm comp.
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Zanét tlustého stieva

Zanét tlustého stfeva, projevujici se vodnatou stolici obvykle s pfimési krve a hlenu, bolest bticha
a/nebo horecka.

—  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ti€inky, porad’te se co nejdrive se svym lékai'em.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky
Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientti.
- prijem (u dospélych).

Casté nezadouci udinky

Mohou se objevit azu 1 z 10 pacienti.

- kandidoza (kvasinkova infekce v pochvé, ustni dutiné nebo v koznich zahybech),

- pocit na zvraceni (nauzea), zejména pii uzivani vysokych davek — pokud se u Vas objevi tyto
nezéadouci Ucinky, uzivejte ptipravek ptred jidlem,

- zvracent,

- prijem (u déti).

Méné ¢asté nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientt.

- kozni vyrdzka, svédéni,

- vystupujici svédiva vyrazka (koptivka),
- travici potize,

- zavraté,

- bolest hlavy.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit zmé€nami krevnich testi:
- zvyseni hladin urcitych latek (enzymi) vytvatrenych v jatrech.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se objevit azu 1 z 1000 pacientt.

- kozni vyrdzka, kterd miize vytvaret puchyie a ma terCovity tvar (centralni tmavé skvrny jsou
obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme).

—  Pokud zaznamenate nektery z téchto nezadoucich Gcinkd, vyhledejte neprodlené 1ékare

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
- snizeny podet télisek podilejicich se na sraZlivosti krve,
- snizeny pocet bilych krvinek.

Dalsi nezadouci u¢inky

Dalsi nezadouci G¢inky se objevuji u velmi malého poctu pacientii a presna frekvence jejich vyskytu
neni znama.

- alergické reakce (viz vyse),

- zanét tlustého stieva (viz vyse),

- z&vazné kozni reakce:

0] rozsahla kozni vyrazka s puchyfi a odlupujici se ktizi, vyskytujici se zejména v okoli ust,
projevujici se rozsahlym olupovanim kiize (na vice nez 30 % télesného povrchu — toxicka
epidermalni nekrolyza),

o] rozsahla zarudla kozni vyrazka s malymi puchytky obsahujicimi hnis (bulozni exfoliativni
dermatitida),

o] zarudla, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyti (exantematdzni pustuléza).

—  Pokud se u Vas objevi n€ktery z téchto piiznakil, vyhledejte okamzité lékate.

- zanét jater (hepatitida),
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- Zloutenka zptisobena zvy$enim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvarena jatry). Muze se
projevovat zezloutnutim kize a o¢niho bélma,

- zangt ledvinnych kanalk,

- snizena srazlivost krve,

- nadmérna aktivita,

- kiece (u pacientti uzivajicich vysoké davky ptipravku nebo u pacientti s ledvinovymi problémy),

- ¢erné zabarveni jazyka, ktery se zda byt ochlupeny,

- skvrny na zubech (u déti), které 1ze obvykle odstranit ¢isténim zubd.

Nezadouci ucinky, které¢ se mohou projevit zménami krevnich testi:
- vyrazné snizeni poétu bilych krvinek,

- snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie),

- krystalky v moc¢i.

Pokud se kterykoli z uvedenych nezadoucich a¢inkl vyskytne v zavazné mife nebo je pro Vas
obtézujici nebo pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK Amoxicillin-ratiopharm comp. UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pipravek neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se sveho
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Amoxicillin-ratiopharm comp. obsahuje

- Lécivymi latkami pfipravku jsou amoxicillinum trinydricum 574 mg (odpovida amoxicillinum
500 mg) a kalii clavulanas 149 mg (odpovida acidum clavulanicum 125 mg) v 1 potahované
tableté.

- Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, mastek, povidon 25, mikrokrystalicka celulosa,
sodna sul kroskarmelosy, triethyl-citrat, hypromelosa 2910/5, disperze ethylcelulosy 30 %, oxid
titanicCity.

Jak Amoxicillin-ratiopharm comp. vypadé a co obsahuje toto baleni

Amoxicillin-ratiopharm comp. je ovalna bikonvexni, témé&f bila potahovand tableta s pilici ryhou na
obou stranach.

Velikost baleni: 10, 12, 16, 20, 21, 30 a 100 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko.

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
17.2. 2010
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Medicinské informace

Antibiotika se pouZzivaji k 16¢b¢ bakterialnich infekci. Nejsou u¢inna pii 16€bé virovych infekei.

Neékdy infekce zpuisobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pi¢inou tohoto jevu

je skuteCnost, Ze je bakterie rezistentni na uzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou

piezivat a dokonce se mnozit, a to navzdory 1€¢bé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vici antibiotikim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouzivani antibiotik

mize snizit nebezpeci vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vam lékat predepsal antibiotikum, je ur¢eno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomuizete tak snizeni nebezpe¢i vzniku

rezistence bakterii, kterd vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dilezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporuéenou délku 1é¢by. Piectéte si pribalovou informaci a pokud nééemu nerozumite, obrat'te
se na svého 1ékare nebo 1€karnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsdna piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢b¢ infekce, pro kterou Vam bylo piedepsano.
3. Neuzivejte antibiotika, kterd byla pfedepsdna nékomu jinému, a to ani v tom piipadé, Zze ma

doty¢ny infekci podobnou té Vasi.

Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osobe¢.

Pokud Vam po ukonceni 1é¢by zbyla né&jaka antibiotika, vrat'te je do 1ékarny, aby tak byla
zajisténa jejich spravna likvidace

o &
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