Sp. zn. sukls2544/2020
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla 1 000 mg/200 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
amoxicillinum/acidum clavulanicum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek

pouZzivat, protoZe obsahuje diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla podan
Jak se ptipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je piipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla a k ¢emu se pouZiva

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptsobujici infekéni onemocnéni.
Obsahuje dvé odlisné 1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do
skupiny lé¢ivych ptipravki nazyvanych peniciliny, které nékdy mohou prestat pisobit (stavaji se
neucinnymi). Druhd 1é¢iva latka (kyselina klavulanova) zabratiuje vzniku této neti€innosti.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla se pouziva u dospélych a déti k 1é¢bé nasledujicich infekci:
- zavazné infekce ucha, nosu a krku,

- infekce dychaciho ustroji,

- infekce moc¢ového uUstroji,

- infekce kiize a mékkych tkani, véetné zubnich infekei,

- infekce kosti a kloubi,

- infekce dutiny bfisni,

- infekce zenskych pohlavnich organd.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti jako prevence infekci
spojenych s velkymi chirurgickymi vykony.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam p¥ipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla
podan

Nepouzivejte pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla, jestlize:

- jste alergicky(a) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou nebo penicilin;

- jste v minulosti prodélal(a) tézkou alergickou reakci na néjaké antibiotikum. Tato reakce se mohla
projevit kozni vyrazkou nebo otokem obliceje nebo krku;

- se u Vas v minulosti objevily po uziti né¢jakého antibiotika problémy s jatry nebo Zloutenka
(zeZloutnuti kize).



Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, nepouzivejte pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid
Olikla. V pripad¢ jakychkoli pochybnosti se pfed zahajenim 1é¢by timto piipravkem porad’te se svym
Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pred podanim piipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- mate infekéni mononukledzu,

- se 1écite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy,

- u Vas nedochazi k pravidelnému moceni.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym Iékatem, I€karnikem
nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete pouzivat tento piipravek.

V nékterych ptipadech mlize 1ékai urcit typ bakterie, ktera zptisobila infekci. Na zakladé vysledkt
vySetfeni Vam muze byt podana odlisna sila amoxicilinu/kyseliny klavulanové nebo
jiny 1ék.

Stavy, pri kterych je ti‘eba zvlastni pozornost

Ptipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mtze zhorSovat n¢kterd onemocnéni nebo miize zplisobit
zavazné nezadouci U€inky. Mezi ty patii alergické reakce, kiece a zanét tlustého stieva. Je tieba, abyste

v priubéhu 1écby pripravkem Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla vénoval(a) zvlastni pozornost nékterym
priznakm a snizil(a) tak riziko vzniku moznych problému. Viz Stavy, kterym je treba vénovat pozornost —
bod 4.

Krevni testy a vySetieni moce

Pokud Vam budou provadény krevni testy (jako naptiklad stanoveni poctu cervenych krvinek nebo
vysetfeni jaternich test) nebo vySetfeni moce (ke stanoveni hladiny glukézy), oznamte svému 1ékati nebo
zdravotni sestie, ze pouzivate ptipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla. Pripravek
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla totiz mtze ovlivnit vysledky téchto testi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla
Informujte svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate zaroven s pfipravkem Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla alopurinol (k 1é¢b¢ dny), mize
u Vas byt zvysené riziko kozni alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (k 1é¢b¢ dny), mize Vam l1ékaf upravit davku pfipravku Amoxicillin/Clavulanic
Acid Olikla.

Pokud uzivate soucasné s pripravkem Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla 1é¢iva zabratujici tvorbé
krevnich srazenin (jako napt. warfarin), mize byt nezbytné provedeni dalsich krevnich testt.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mize ovlivnit i¢inek methotrexatu (1€k uzivany k 1é¢be nadorovych
nebo revmatickych onemocnéni).

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mtze ovlivnit G¢inek mofetil-mykofenolatu (1¢k uzivany k zabranéni
odmitnuti transplantovanych organti).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mize mit nezadouci G¢inky a tyto pfiznaky mohou ovlivnit schopnost
fidit. Nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, pokud se necitite zcela dobfe.
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Piipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla obsahuje sodik a draslik

3.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 62,9 mg (2,7 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
injekéni lahvicce. To odpovida 3,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého. To je nutno vzit v ivahu u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 39,1 mg (1 mmol) drasliku v jedné injekéni lahvicce. To je nutno
vzit v iivahu u pacientd se sniZzenou funkci ledvin nebo u pacientli na dieté s nizkym obsahem
drasliku.

Jak se piipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla pouZiva

Tento 1€k si nikdy nebudete podavat sim(sama). Tento 1ék Vam poda kvalifikovana osoba, naptiklad
1¢kat nebo zdravotni sestra.

Doporucené davky jsou nasledujici:

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vice

Obvykla davka

1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin.

IDavka k zabranéni vzniku infekce béhem operace
a po operacnim vykonu

1 000 mg/200 mg béhem podavani anestezie pted
operaci.

Davka se muze lisit v zavislosti na typu operace,
kterou podstupujete. Lékai mize opakovat davku,
L)Okud vykon trva déle nez 1 hodinu.

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

- Vsechny davky jsou stanoveny v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

IDéti ve véku od 3 mésicu

25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti
odavanych kazdych 8 hodin

IDéti mladsi nez 3 mésice nebo s télesnou hmotnosti
nizsi nez 4 kg

25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti
odavanych kazdych 12 hodin

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

- Pokud mate problémy s ledvinami, mtiize Vam
silu nebo jiny 1éCivy pripravek.

- Pokud mate problémy s jatry, bude Vas lékar p

byt podana jina davka. Lékat mize zvolit odliSnou

eClivé kontrolovat a mize Vam provadét

v pravidelnych intervalech testy ke kontrole funkce jater.

Jak podavat pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

- Pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

- Ujistéte se, Ze béhem podavani piipravku Amo
tekutin.

- Pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla
by Vas lékat 1écbu prehodnotil.

se podava injekei do zily nebo nitrozilni infuzi.
xicillin/Clavulanic Acid Olikla pijete dostatek

Vam obvykle nebude podavan déle nez 2 tydny, aniz

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla, neZ mélo

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podéano piili§ v

elké mnozstvi ptipravku, ale pokud si to myslite,

sdélte to okamzité svému lékafti, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie. Pfiznaky mohou zahrnovat zalude¢ni
obtize (pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékate, 1ékarnika nebo

zdravotni sestry.




4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy, kterym je ti‘eba vénovat pozornost

Alergické reakce:

- kozni vyrazka;

- zanét cév projevujici se jako ¢ervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kiizi, mize se vsak
vyskytnout i na jiné ¢asti téla;

- horecka, bolest kloubtl, zduteni uzlin na krku, v podpazi nebo v tiisle;

- otoky, vyskytujici se nékdy na obliceji nebo v Gstni dutin€ (angioedém) a zplsobujici potize
s dychanim;

- kolaps.

=  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci uc¢inky, okamzité informujte lékare. Prestaiite podavat
pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla.

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

=  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, okamzité vyhledejte 1ékare.

Casté nezadouci u¢inky

Mohou postihnout az 1 ze 10 pacientd

- moucnivka (kandiddza - kvasinkova infekce v pochvé, v Gistech nebo v koznich zahybech);
- prajem.

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

- kozni vyrazka, svédéni;

- vystupujici svédiva vyrazka (koprivka);

- pocit na zvraceni, zejména pii pouzivani vysokych davek;
- zvraceni;

- zazivaci potize;

- zavratg;

- bolest hlavy.

Méng casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve vysledcich krevnich testi:
- zvySeni hodnot nékterych latek (enzymu) produkovanych jatry.

Vziacné nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

- kozni vyrazka, vyznacujici se tvorbou puchyid a ktera ma terCovity tvar (centralni tmavé
skvrny jsou obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstenem na okraji — erythema multiforme)

= Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkid, okamzité vyhledejte 1ékare.

- otok a zarudnuti podél zily, ktera je pti dotyku velmi citliva.

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
- snizeny pocet krevnich desticek, které se podileji na sraZeni krve
- snizeny pocet bilych krvinek.

Frekvence neni znima
Frekvenci vyskytu nelze z dostupnych dat urcit:
- alergické reakce (viz vyse);



- zanét tlustého stieva (viz vyse);
- nehnisavy zanét mozkovych blan;
- zavazné kozni reakce:
- rozsahla vyrazka s puchyii a olupovanim kiize, zejména v okoli ust, nosu, o¢i a pohlavnich
olupovanim ktize (vice nez 30 % kozniho povrchu, foxicka epidermalni nekrolyza);
- rozsahla cervena kozni vyrdzka s malymi puchytky obsahujicimi hnis (buldzni exfoliativni
dermatitida);
- Cervena, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyti (exantematozni pustuloza);
- chiipce podobné piiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi
vysledky krevnich testd véetné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a zvyseni
hodnot jaternich enzymu - 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS).

= Pokud se u Vas objevi n¢ktery z té€chto piiznaki, vyhledejte okamzité 1ékare.

- zanét jater (hepatitida);

- zloutenka, kterd je zpisobena zvySenim krevnich hodnot bilirubinu (latka vytvafena jatry) a miize
se muze projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho bélma;

- zanét ledvinovych kanalkd;

- snizena srazlivost krve;

- kiece (u pacientli uzivajicich vysoké davky ptipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla nebo
u pacientd s ledvinovymi problémy).

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami vysledki vySetfeni krve a moci:
- vyrazné snizeni poctu bilych krvinek;

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie);

- krystalky v moc¢i.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také primo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 486/11

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla uchovavat

Datum pouzitelnosti a pokyny pro uchovavani uvedené na $titku jsou ur€eny pro informaci 1ékare,
zdravotni sestry nebo 1ékarnika. Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra piipravi 1€k, ktery musi byt pouzit do
20 minut od rekonstituce.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené
na krabicce a injek¢ni lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢kérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicillinum a acidum clavulanicum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje
amoxicillinum 1 000 mg (jako amoxicillinum natricum) a acidum clavulanicum 200 mg (jako kalii
clavulanas).

Neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni lahvicky obsahujici bily nebo témét bily prasek.

Baleni po 1, 5, 10, 20, 50 nebo 100 lahvickach o objemu 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce

Laboratorio Reig Jofré, S.A., Jarama, 111, 45007 Toledo, Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Ceska republika Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

Slovenska republika Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla 1 000 mg/200 mg praSok na injek¢ény/infuzny

roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 12. 2021

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Dalsi informace naleznete v souhrnu udaja o piipravku.

Podavani

Pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla lze podavat bud’ pomalou intraveno6zni injekci po dobu
3 az 4 minut ptimo do zily nebo infuzi po dobu 30 az 40 minut. Piipravek Amoxicillin/Clavulanic
Acid Olikla neni vhodny pro intramuskularni podéni.

Rekonstituce

Rekonstituce/fedéni se provadi za aseptickych podminek. Rekonstituce roztoku pro intraven6zni injekci
nebo rekonstituce a fedéni roztoku pro infuzi se mé provadét tésné pred podadnim. Roztok ma byt pouzit
pouze v pripadg, ze je ¢iry a bez viditelnych ¢astic.

Nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad mé byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Ptiprava roztoku pro intravendzni injekei

Béznym rozpoustédlem je voda pro injekcei. Piipravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

1 000 mg/200 mg se rozpusti ve 20 ml rozpoustédla. Tim se ziska ptiblizné 20,9 ml roztoku pro
jednodavkové pouziti. BEéhem rekonstituce se mize, ale nemusi objevit pfechodné rizové zabarveni.
Rekonstituované roztoky jsou obvykle bezbarvé az zluté barvy.

Pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla ma byt podan do 20 minut po rekonstituci.



Piiprava roztoku pro intravendzni infuzi

Pripravek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla ma byt rekonstituovan tak, jak je popsano vyse pro injekéni
roztok. Rekonstituovany roztok ma byt ihned pfidan do 100 ml infuzni tekutiny pomoci minivaku nebo in-
line byrety.

Jako rozpoustédla se nemaji pouzivat injekéni roztoky glukdzy, hydrogenuhli¢itanu sodného nebo
dextranu.

Obecné se doporucuje nemichat pfipraveny roztok s Zadnym jinym pfipravkem ve stejné stfikacce nebo
stejné infuzni lahvi. Smés amoxicilinu a kyseliny klavulanové je inkompatibilni s krvi a plazmou,
hydrokortison-sukcinatem, roztoky aminokyselin, bilkovinnymi hydrolyzaty, lipidovymi emulzemi,
fenylefrin-hydrochloridem, roztoky mannitolu.

PRIPRAVEK AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID OLIKLA SE NESMI MiSIT VE STEJNE
INJEKCNI STRIKAéCE S AMINOGLYKOSIDOVYMI ANTIBIOTIKY, PRQTOZE ZA
TECHTO PODMINEK MUZE DOJIT KE ZTRATE AMINOGLYKOSIDOVE AKTIVITY.

Injekeni lahvicky ptipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla nejsou vhodné pro pouziti ve vice
davkach.

Stabilita pFipravenych roztoki

Rekonstituovany roztok ptipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla je stabilni po dobu 20 minut pii
pokojové teploté (25 °C) s nasledujicim rozpoustédlem: sterilni voda pro injekci.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a bézn¢ nemaji byt delsi nez 24 hodin
pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce neprobehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Natedény roztok ptipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla je stabilni po dobu 3 hodin uchovavany pii
pokojové teploté (25 °C) a 6 hodin uchovavany v chladnicce (2 °C — 8 °C) s nasledujicimi rozpoustedly:
0,9% chloridem sodnym pro injekci a sterilni vodou pro injekci.

Natedény roztok ptipravku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla je stabilni 2 hodiny uchovavany pfi
pokojové teploté (25 °C) s nasledujicimi rozpoustédly: Ringerovym roztokem laktatu (Hartmann),
Ringerovym roztokem a 0,3% roztokem chloridu draselného a 0,9% roztokem chloridu sodného.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez

24 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a fedéni neprobehly za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.
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