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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla 1 000 mg/200 mg prasok na injekény/infizny roztok
amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla
Ako sa Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla podava

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat’ Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

SR e

1. Co je Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla a na ¢o sa pouZiva

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla je antibiotikum a ucinkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré
vyvoléavaju 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’ (stant
sa net¢innymi). Dalsia i¢inna zlozka (kyselina klavulanové) zabraiiuje tomu, aby k tomuto doglo.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa pouziva u dospelych a deti na lie¢bu nasledujucich infekeii:
- zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla,

- infekcie dychacich ciest,

- infekcie mocovych ciest,

- infekcie koze a mikkych tkaniv, vratane zubnych infekeit,

- infekcie kosti a kibov,

- vnutrobrusné infekcie,

- infekcie pohlavnych organov u zien.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa pouziva u dospelych a deti na zabranenie vzniku infekcii
spojenych s rozsiahlymi chirurgickymi vykonmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla vam nesmu podat’:

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

- ak ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu na nejaké iné antibiotikum. Mohla sa prejavovat’
koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo hrdla.

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

AKk sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla vam nesmiu podat’. Ak
si nie ste nie¢im isty, porad’te so svojim lekdrom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou pred podanim tohto
lieku.
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Upozornenia a opatrenia
Pred podanim lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa obratte na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru, ak:

- mate infek¢nu mononukleézu (zI'azovu horucku),

- sa liecite pre problémy s pecetiou alebo oblickami,

- pravidelne nemocite.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekdrom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou pred podanim tohto lieku.

V niektorych pripadoch moze vas lekar urcit’ typ baktérie, ktord spdsobila infekciu. V zavislosti od
vysledkov vam méze predpisat’ int silu amoxicilinu/kyseliny klavuldnovej alebo iny liek.

Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla méze zhorsit’ niektoré existujuce zdravotné problémy alebo sposobit’
zavazné vedl'ajsie U€inky. Patria medzi ne alergické reakcie, kice (zachvaty kicov) a zapal hrubého
creva. Pocas podavania licku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla si musite davat’ pozor na niektoré
priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si “Stavy, na ktoré si musite
davat pozor* v Casti 4.

Vysetrenia krvi a mocu

Ak podstupujete krvné vysetrenia (napriklad vySetrenia stavu cervenych krviniek alebo funkéné vySetrenia
pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukdzu), povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ze dostavate
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla. Dovodom je skutocnost’, Ze Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mbéze
ovplyvnit vysledky tychto typov vySetreni.

Iné lieky a Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak spolu s lickom Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla uZivate alopurinol (pouzivany na lieCbu dny), méze
byt pravdepodobnejsie, Ze sa u vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouzivany na liecbu dny), vas lekar sa méze rozhodntt', Ze vam upravi davku lieku
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla.

Ak spolu s liekom Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla uZivate lieky, ktoré zabraiiuju zrdZaniu krvi (napr.
warfarin), mozu byt potrebné dodatocné krvné vysetrenia.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mo6Zze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu
rakoviny alebo reumatickych chordb).

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla mdze ovplyvnit’ i€inok mofetil-mykofenolatu (liek pouzivany na
zabranenie odmietnutia transplantovanych organov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planuje otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla méze mat’ vedl'ajsie ucinky a priznaky mozu spdsobit’, Ze nebudete
schopny viest’ vozidlo. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite tiplne dobre.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla obsahuje sodik a draslik

- Tento liek obsahuje 62,9 mg (2,7 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢nej
liekovke. To sa rovna 3,2 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych. Musi sa vziat’ do tivahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.
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- Tento liek obsahuje 39,1 mg (1 mmol) draslika v jednej injek¢nej liekovke. Musi sa vziat’ do
uvahy u pacientov so zniZenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom draslika.

3. Ako sa Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla podava

Tento liek si nikdy nebudete podavat’ sami. Tento lieck vam poda kvalifikovana osoba, napriklad lekar
alebo zdravotna sestra.

Odporucané davky su:

Dospeli a deti s telesnou hmotnost’ou 40 kg a viac

Standardna davka 1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin.

Na zastavenie infekcii pocas a po operacii 1 000 mg/200 mg pred operaciou v ¢ase, ked’ vam
podavaju anestetikum.

Dévka sa moze lisit’ v zavislosti od typu operacie,
ktorti podstupujete. Vas lekar moze zopakovat’
podanie davky, ak vaSa operacia trva dlhsie ako

1 hodinu.

Deti s telesnou hmotnost’ou menej ako 40 kg
- Vsetky davky st stanovené v zavislosti na telesnej hmotnosti diet'at’a v kilogramoch.

Deti vo veku 3 mesiace a starSie 25 mg/5 mg na kilogram telesnej hmotnosti
kazdych 8 hodin.

Deti mladsie ako 3 mesiace alebo s telesnou 25 mg/5 mg na kilogram telesnej hmotnosti

hmotnostou menej ako 4 kg kazdych 12 hodin.

Pacienti s problémami s oblickami a s pecefiou

- Ak mate problémy s oblickami, méze vam byt podana ina davka. Vas lekar moze zvolit’ inu silu
lieku alebo iny liek.

- Ak mate problémy s pecenou, vas lekar vas bude starostlivo sledovat’ a méze vam v pravidelnych
intervaloch vykonavat’ testy na kontrolu funkcie pecene.

Ako vam liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla podaja

- Liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa podava injekciou do Zily alebo vnutrozilovou
infuziou.

- Uistite sa, ze pocas podavania lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla pijete dostatok tekutin.

- Liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla vam zvy¢ajne nebude podavany dlhsie ako 2 tyzdne bez
toho, aby lekar liecbu prehodnotil.

AKk vam podaju viac lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla, ako sa odporuca

Je nepravdepodobné, ze by vam podali prili§ vel’ké mnozstvo lieku, ale ak si to myslite, povedzte to
okamzite svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Prejavy mozu zahiat’ zaludoc¢né tazkosti
(pocit na vracanie, vracanie alebo hnacku) alebo kice.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/00054-REG

Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

- kozné vyrazka;

- zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako Cervené alebo purpurové vyvysené
bodky na kozi, ale moze postihntt’ aj d’alsie Casti tela;

- horagka, bolest’ kibov, opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo slabinach;

- opuch, niekedy tvare alebo hrdla (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim,;

- kolaps.

= Ak sau vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte lekara. Prestaiite uzZivat’
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého creva, ktory spdsobuje vodnati hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’ Zaludka
a/alebo horucku.

= Ak sau vas vyskytnu tieto priznaky, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

Casté vedPajsie ucinky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- afta (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych zahybov);
- hnacka.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

- kozna vyrazka, svrbenie;

- vyvySena svrbiva vyrazka (Zihlavka);

- pocit na vracanie (nauzea), najma pri podavani vysokych davok;
- vracanie;

- traviace t'azkosti;

- zavrat;

- bolest’ hlavy.

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

Zriedkavé vedlajSie ucinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
- kozna vyrazka, z ktorej sa moze vytvorit’ pluzgier, a ktora vyzera ako maly ter¢ (tmavé bodky
v strede, ktoré st obkolesené bledSou plochou s tmavym prstencom po okraji — multiformny erytém).

= Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo vyhladajte lekara.
- opuch a s¢ervenenie pozdiz Zily, ktor4 je velmi citliva na dotyk.

Zriedkavé vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
- nizky pocet buniek, ktoré sa podielaju na zrazani krvi;
- nizky pocet bielych krviniek.

Castost’ neznama

Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tudajov:

- alergické reakcie (pozri vyssie);

- zapal hrubého creva (pozri vyssie);

- zapal ochrannej blany obklopujlcej mozog (aseptickda meningitida);
- zavazné kozné reakcie:
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- rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a odlupujicou sa kozou, najmé v okoli Gst, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zévaznejSia forma spdsobujuca rozsiahle olupovanie
koze (na viac nez 30 % plochy tela — toxickad epidermalna nekrolyza);

- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s malymi pl'uzgiermi obsahujucimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida);

- cervena, Supinatd vyrazka s hrckami pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustuloza);

- priznaky podobné chripke spolu s vyrazkou, horuckou, opuchnutymi uzlinami a nezvyc¢ajnymi
vysledkami krvnych vySetreni (vratane zvySeného poctu bielych krviniek (eozinofilia)

a pecenovych enzymov) (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)).

= Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekara.

- zapal pecene (hepatitida),

- zltacka, zapri€inena zvySenou hladinou bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ktora méze
spdsobit’ zozltnutie vasej koze a o¢nych bielok;

- zapal kanalikov oblicky;

- pomalSie zrazanie krvi;

- kt¢e (u I'udi uzivajucich vysoké davky lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla, alebo u tych, ktori
maju problémy s oblickami).

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri vysetreni krvi alebo mocu:

- zavazné znizenie poctu bielych krviniek;

- nizky pocet Cervenych krviniek (hemolyticka anémia);

- krystaliky v moci.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla

Déatum exspiracie a pokyny na uchovavanie na stitku s informacie urcené pre lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. Lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra pripravia vas liek, ktory musi byt’ pouzity do
20 minut od rekonstitacie.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla obsahuje

Lie¢ivami st amoxicilin a kyselina klavulanova. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 000 mg amoxicilinu

(vo forme sodnej soli amoxicilinu) a 200 mg kyseliny klavulanovej (vo forme klavulanu draselného).

Liek neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla a obsah balenia

Injekené liekovky obsahujuce biely alebo takmer biely prasok.

Balenie po 1, 5, 10, 20, 50 alebo 100 injekénych liekoviek s objemom 20 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CZ Pharma s.r.0., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobcea 5
Laboratorio Reig Jofré, S.A., Jarama, 111, 45007 Toledo, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla
Slovenska republika Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla 1 000 mg/200 mg prasSok na injekcny/infuzny

roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
DalSie informacie najdete v Siihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Podavanie

Liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa méze podavat’ bud’ pomalou intraven6znou injekciou po dobu
3 az 4 minit priamo do zily alebo do katétra, alebo infiziou trvajucou 30 az 40 minat. Liek
Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla nie je vhodny na intramuskularne podanie.

Rekonstitucia

Rekonstitucia/riedenie musi prebiehat’ za aseptickych podmienok. Rekonstitticia roztoku na intravendznu
injekciu alebo rekonstitucia a riedenie roztoku pre infuziu sa ma robit’ tesne pred podanim. Roztok by sa
mal pouzit’ len v pripade, Ze je Ciry a bez viditeI'nych castic.

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

Priprava roztokov na intravendznu injekciu

Beznym rozpustadlom je voda na injekcie. Liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa ma rozpustit’ v 20
ml rozpustadla. Tym sa ziska priblizne 20,9 ml roztoku pre jednorazové pouzitie. PoCas rekonstiticie sa
moze, ale nemusi objavit’ prechodné ruzové zafarbenie. Rekonstituované roztoky su zvyc¢ajne bezfarebné
az zltej farby.

Liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla ma byt podany do 20 minuat od rekonstitucie.

Priprava roztokov na intravenoznu infuziu

Liek Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla sa ma rekonstituovat’ tak, ako je popisané vyssie pre injekciu.
Rekonstituovany roztok sa ma ihned’ pridat’ do 100 ml perfuznej tekutiny pomocou minivaku alebo in-line
byrety.

Ako rozpustadla sa nemaju pouzivat’ injekéné roztoky glukozy (dextrozy), hydrogenuhli¢itanu sodného
alebo dextranu.
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Vseobecne sa odporica nemiesat’ ich s ziadnym inym liekom v jednej striekacke alebo infliznej fl'aSi. Zmes
amoxicilinu a kyseliny klavulanovej je inkompatibilnd s krvou a plazmou, hydrokortizon-sukcinatom,
roztokmi aminokyselin, bielkovinovymi hydrolyzatmi, lipidovymi emulziami, fenylefrinium-chloridom,
roztokmi manitolu.

LIEK AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID OLIKLA SA NESMIE MIESAT V JEDNEJ
INJEKCNEJ STRIEKACKE S AMINOGLYKOZIDOVYMI ANTIBIOTIKAMI, PRETOZE ZA
TYCHTO PODMIENOK MOZE DOJST K STRATE AMINOGLYKOZIDOVEJ AKTIVITY.

Injekené liekovky lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla nie st vhodné na viacdavkové pouzitie.
Stabilita pripravenych roztokov

Rekonstituované roztoky lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla su stabilné po dobu 20 mintt
uchovévané pri izbovej teplote (25 °C) s nasledujiicim rozpustadlom: sterilna voda na injekcie.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a bezne nemaju byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote

2 — 8 °C, pokial rekonstitucia neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Zriedené roztoky liecku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla su stabilné 3 hodiny uchovavané pri izbovej
teplote (25 °C) a 6 hodin uchovavané v chladnicke (2 — 8 °C) s nasledujicimi rozptastadlami:

0,9% chloridom sodnym na injekciu a sterilnou vodou na injekcie.

Zriedené roztoky lieku Amoxicillin/Clavulanic Acid Olikla su stabilné 2 hodiny uchovavané pri izbove;j
teplote (25 °C) s nasledujucimi rozpustadlami: Ringerovym roztokom s mlie¢nanom (Hartmannov),
Ringerovym roztokom a 0,3 % w/v roztokom chloridu draselného a 0,9 % w/v roztokom chloridu sodného.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a zvyCajne nemaju byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote

2 — 8 °C, ak rekonstitiicia a riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.




