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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DUOMOX 250
DUOMOX 375
DUOMOX 500
DUOMOX 750

DUOMOX 1000
Dispergovatelné tablety

Amoxicillinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek DUOMOX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DUOMOX uZivat
Jak se ptipravek DUOMOX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DUOMOX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek DUOMOX a k ¢emu se pouZiva

DUOMOX je antibiotikum. Amoxicilin, 1é€¢iva latka tohoto ptipravku, patfi mezi penicilinova
antibiotika se Sirokym spektrem ucinku.
Je urcen k 1é¢bé fady infekénich onemocnéni zpisobenych bakteriemi.
Uziva se zejména v 1é¢bé bakterialnich infekci zptisobenych mikroorganismy citlivymi na
amoxicilin:

- zanét stitedniho ucha, vedlejsich nosnich dutin, pridusek a dalSich zadnéta dychacich

cest, zapal plic

- infekce moc€ového a pohlavniho Gstroji.

- infekce traviciho ustroji.

- pfinékterych infekcich kiize a mékkych tkani.

- prevence infekci srdce béhem chirurgického zakroku

- zaludecni viedy zpiisobené bakterii Helicobacter pyroli

- prevence a léCeni snéti slezinné zplsobené bakterii Bacillus anthracis

- lécba Lymskeé boreliozy



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek DUOMOX uZivat

Neuzivejte piipravek DUOMOX
- Jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku amoxicilin, na jakékoli jiné beta-laktamové
antibiotikum (peniciliny a cefalosporiny) nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
DUOMOX (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku DUOMOX se porad’te se svym lékafem nebo 1€ékérnikem:
- Jestlize mate virova onemocnéni (napft. infekéni mononukledza) nebo lymfatickou leukemii:
muze u Vas byt riziko koznich reakci.
Jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci po podani antibiotik.
Jestlize mate chorobu ledvin. Va3 lékat mozna bude muset upravit davkovani.
Jestlize trpite rznymi formami alergii, ziidka miZze dojit k zavazné alergické reakci (Sok).
Jestlize se u Vas vyskytne t€zka forma prajmu.

Déti a dospivajici

Ptipravek mohou pouzivat déti (v€etné nezralych novorozenct) a dospivajici. Béhem
novorozeneckého obdobi je tfeba zvlastni pozornosti pfi podavani. Je nutno pravidelné sledovat funkci
ledvin, jater a provadét krevni testy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DUOMOX

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku DUOMOX a tuéinky jinych
soucasn¢ uzivanych piipravki se mohou navzajem ovliviiovat. Vas lékat proto ma byt
informovan o vSech lécich, které v sou¢asné dobé uzivate nebo které zacnete uzivat, a to na
1€katsky predpis i1 bez né;.

Opatrnosti je tieba u nasledujicich 1éki:

DUOMOX nelze podavat v kombinaci s nékterymi jinymi antibiotiky (skupina tetracyklint,
makrolidii, chloramfenikol). Uginky amoxicilinu zvysuji néktera dalsi 1é¢iva, jako napf.
kyselina acetylsalicylova nebo nektera jina lé€iva uzivané k tlumeni zéanétu jako
indomethacin, fenylbutazon, oxyfenbutazon, a sulfinpyrazon a také probenecid (1ék proti
dng).

Pti souc¢asném podéani amoxicilinu a methotrexatu je sniZzeno vylu¢ovani methotrerxatu
(protinddorovy 1ék) ledvinami. Amoxicilin zvySuje u¢inky methotrexatu.

Pti uzivéani alopurinolu (I€k proti dn€) soucasné s amoxicilinem se neuvadi zvySené nebezpeci
koznich reakci, tak jak je tomu u jeho souc¢asného uzivani s ampicilinem (jin€ penicilinové
antibiotikum).

DUOMOX muze snizovat G¢innost antikoncep¢nich tablet a zaroven vyvolat nahlé krvaceni.
Soucasné podani amoxicilinu a warfarinu nebo acenokumarolu (Iéky proti zvySené srazlivosti
krve) zvySuje riziko krvaceni.

Amoxicilin zvySuje pti soucasném podani hladiny digoxinu (Iék na podporu srde¢ni ¢innosti)
v téle a muze byt nutna uprava davkovani digoxinu.

Amoxicilin mize fale$n¢ zvySovat zaznamenané hodnoty gluko6zy pti laboratornim vysetfeni
moci. Pokud trpite cukrovkou a pravidelné testujete svou moc€ nebo krev, informujte o 1é¢bé
svého lékate, protoZze mize byt nutné pouzit jiné testy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento 1¢k uzivat. Pokud je



v téhotenstvi potfebnd 1écba antibiotiky, amoxicilin je mozné povazovat za vhodny 1ék,
nicmén¢ je tfeba zvazit pfinos a mozna rizika.

Do matetského mléka se amoxicilin vylucuje ve velmi malych mnozstvich. Kromé mozného
vzniku precitlivélosti na DUOMOX, je riziko pfi kojeni zanedbatelné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze by DUOMOX m¢l vliv na schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat nastroje
nebo stroje.

Piipravek DUOMOX neobsahuje cukr ani stl, a proto ho mohou pouzivat i diabetici a lidé, ktefi se
1é¢1 na vysoky tlak.

3. Jak se pripravek DUOMOX uziva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Déavkovani je vzdy individudlni, podle pokynt 1ékafte.

Dospéli a déti o télesné hmotnosti 40 kg a vyssi obvykle uzivaji jednu 500mg az 750 mg
tabletu kazdych 8 hodin.

Tyto davky lze u tézsich piipada zvysit az na celkem 3000 mg denné (napft. 3 x denné 1
tableta po 1000 mg). Pokud je jednotliva davka 1000 mg a vyssi, Ize ptipravek uzivat po 12
hodinach.

Zvlastni davkovani je u kapavky, obvykle 3 000 mg (napf. 3 tablety po 1000 mg)

v jednorazové davce.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti o télesné hmotnosti do 40 kg uzivaji ptipravek v celkové denni davce 50 — 90 mg/kg
hmotnosti (ale ne vice nez celkem 3 000 mg denn¢) rozdélené do 3 dil¢ich davek kazdych 8
hodin. Pokud je jednotliva davka 1000 mg a vyssi, Ize ptipravek uzivat po 12 hodinach.

Tablety miiZete uZivat pfed jidlem, béhem jidla i po jidle. Lze je polykat vcelku a zapijet
vodou nebo rozpustit a dikladné rozmichat asi v 4 §alku vody a vypit.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji spolknout celou.

Lécba trva obvykle u lehkych a sttedné tézkych infekei 5 — 7 dni, u t€Zkych 10 dni 1 déle.
Obecné ma 1é¢ba trvat jesté 3 — 4 dny po vymizeni ptiznakli choroby. Vas 1ékat Vam sdéli,
jak dlouho budete muset 1€k uZivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku DUOMOX, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) velké mnozstvi ptipravku DUOMOX, mohou se u Vas vyskytnout nezadouci
ucinky popsané v bod¢ 4 (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Kontaktujte svého 1ékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek DUOMOX

Uzijte ptipravek co nejdiive si vzpomenete. Jestlize je to jiz témét v dobé nasledujici davky,
vynechejte davku a pokracujte v pravidelném davkovacim schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) piipravek DUOMOX uZivat
Vzdy dodrzte dobu podavani predepsanou lékafem a vyuzivejte celé predepsané mnozstvi
1éku.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek DUOMOX miize zptusobovat nasledujici nezddouci ucinky:

Ptipravek je obecné dobfe snasen, ale mohou se vyskytnout reakce z piecitlivélosti,
predevsim ve formé kozni vyrazky, a také travici obtize (prijem, nadymani, svédéni v fitni
oblasti, pocit na zvraceni, tlak v zaludku). Ziidka mtize dojit i k celkové reakci projevujici se
otokem obliceje a krku a duSnosti. Pfechodné miizete pocit'ovat sucho v tstech a zmény chuti.
Mohou se objevit vyrazky na sliznicich a svédéni. Byva zvyseny sklon k plisniovym
onemocnénim. Vzacné muze dojit k zanétu ledvin. Vzacné se mize vyskytnout pokles poctu
cervenych nebo bilych krvinek nebo krevnich destic¢ek a zvySeni hodnot jaternich testii. Pti
vyskytu nezadoucich ucinkl nebo jinych neobvyklych reakei se porad’te s I1ékarem.
Pocitujete-li dychaci obtize, kontaktujte 1¢kate ihned.

Casté (mohou se vyskytnout u vice nezl z 100 pacientii a méné nez u 1 z 10 pacientii)
- prijem, svédéni v fitni oblasti
- vyrazka

Mené casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 1000 pacientii a méné nez u 1 ze 100 pacientit)
- zanét ledvin

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 000 pacientit a méné nez u 1 z 1000

pacientit)

snizené mnozstvi bilych krvinek, pokles poctu cervenych krvinek, nedostatek krevnich desticek
v krvi

anafylakticky Sok

zanét tlustého stieva, krvacivy zanét tlustého stieva

puchyinaté onemocnéni klize, vyrazka na sliznicich a svédéni, celkova reakce projevujici se
otokem obliceje a krku a dusnosti

Neni znamo (Cetnost nezadoucich ucinki nelze z dostupnych udajii urcit)
- pocit na zvraceni, zabarveni jazyka, zvraceni

neinfekéni Zloutenka, poruchy jater, zvySeni hodnot jaternich enzyma

akutni vysev hnisavych pupinki (pustul) provazeny horeckou, bul6zni dermatitida
(charakterizovana tvorbou velkych puchyit), exfoliativni dermatitida (charakterizovana
olupovanim kiize), odumirani a olupovani vrchni vrstvy kiize, koptivka

precitlivélost spojena s akutnim koronarnim syndromem (postiZeni véncitych srdecnich cév), u
pacienti se syfilis zhorSeni projevt infekce (provazené horeckou, celkovou tinavou, bolestmi
hlavy)

kandidoza (vyskyt kvasinek na kiizi a sliznicich)

zanét mozkovych blan

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv



Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek DUOMOX uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP* (zkratka
pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DUOMOX obsahuje

Lécivou latkou je:

DUOMOX 250: amoxicillinum 250 mg (ve formé amoxicillinum trihydricum).
DUOMOX 375: amoxicillinum 375 mg (ve formé amoxicillinum trihydricum).
DUOMOX 500: amoxicillinum 500 mg (ve formé amoxicillinum trihydricum).
DUOMOX 750: amoxicillinum 750 mg (ve form€ amoxicillinum trihydricum).

DUOMOX 1000: amoxicillinum 1000 mg (ve formé¢ amoxicillinum trihydricum).

Dalsimi pomocnymi latkami jsou: disperzni celuldza (smés mikrokrystalické celulozy a sodné
soli karmelozy), mikrokrystalicka celul6za, krospovidon, vanilin, mandarinkové aroma,
citronové aroma, sacharin, magnesium-stearat.

Jak DUOMOX vypada a co obsahuje toto baleni

DUOMOX 250: 20 dispergovatelnych tablet
DUOMOX 375: 20 dispergovatelnych tablet
DUOMOX 500: 20 dispergovatelnych tablet
DUOMOX 750: 14 nebo 20 dispergovatelnych tablet

DUOMOX 1000: 14 nebo 20 dispergovatelnych tablet
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma s.t.0.
Sokolovska 100/94

186 00 Praha 8

Ceska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.,
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.3.2015



