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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

MEDOCLAY 1000 mg/200 mg prasek pro injekcéni/infuzni roztok
amoxicillinum/acidum clavulanicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

e Ponechte si pribalovou informaci pro ptripad, Ze si ji budete pottebovat
precist znovu.

e Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

e Tento pripravek byl piredepsan Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadneé
dalsi osobé. Mohl by ji ubliZzit, a to i tehdy, ma—-1i stejné priznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich a¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud
si v&imnete jakychkoli neZadoucich udinkd@, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je MEDOCLAYV a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete MEDOCLAYV pouzivat
3 Jak se MEDOCLAYV pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak MEDOCLAYV uchovavat

6 Dalsi informace

1. Co je MEDOCLAY a k ¢emu se pouZiva

MEDOCLAV je antibiotikum, které ni¢i bakterie zpGsobujici infekéni onemocnéni.
Obsahuje dvé odligné 1lécivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova.
Amoxicilin pat¥i do skupiny lé¢ivych pripravkd nazyvanych ,peniciliny” , které nekdy
mohou prestat plsobit (stavaji se netéinnymi). Druha léciva latka (kyselina
klavulanova) zabranuje vzniku této netéinnosti.

MEDOCLAV se pouziva u dospélych a déti k 1écbé nasledujicich infekei:
e t&7ké usni, nosni nebo kréni infekce
e infekce dychaciho ustroji
e infekce mocového tstroji
e infekce kiZze a mekkych tkani, vcéetné zubnich infekci
e infekce kosti a kloubt
e nitrobfisni infekce
e infekce Zenskych pohlavnich organt

MEDOCLAV se pouziva u dospélych a déti k prevenci infekci spojenych s velkymi
chirurgickymi zakroky.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete MEDOCLAYV pouZivat
NeuZzivejte piipravek MEDOCLAV:

e jestlize jste alergicky/a (pfecitliveély/a) na amoxicilin, kyselinu
klavulanovou, penicilin nebo jakoukoliv slozku ptripravku MEDOCLAV (viz bod
6)

e pokud jste v minulosti m&l/a t&zkou alergickou reakci (reakci precitlivélosti)
na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit koZni vyrazkou nebo otokem
obliceje nebo krku

e pokud se u Vas objevily v minulosti po uZiti néjakého antibiotika problémy s
jatry nebo Zloutenka (zeZloutnuti kize)

Pokud pro Vas plati cokoli z vyse uvedeného, nepouzivejte MEDOCLAV. V ptipade
jakychkoli pochybnosti se pred zahajenim lécby pripravkem MEDOCLAV poradte s lékarem
nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pfi pouziti pipravku MEDOCLAY je zapoti‘ebi:
Predtim neZ zacnete pouzivat pripravek MEDOCLAV, oznamte svému lékafi:

e jestliZze mate infek¢éni mononukleézu

e jestliZze se lécite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy
e jestliZe u Vas nedochazi k pravidelnému modeni.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas tyka néco z vySe uvedeného, poradte se se svym
lékarem nebo lékarnikem predtim, neZ zadnete pouZivat MEDOCLAV.

V nékterych pripadech mZze 1ékar urcit typ baktérie, ktera zplsobila infekci. Na
zaklade vysledkd vySetfeni Vam miZe byt podana odlisna sila pripravku MEDOCLAV nebo
jiny 1ék.

Stavy, pri kterych je t¥eba zvlastni opatrnosti MEDOCLAV mZe zhorSovat né&ktera
onemocnéni nebo miZe zplsobit zavazné neZadouci ucinky. Mezi ty pattfi alergické
reakce, kfece a zanét tlustého stteva. Je t¥eba, abyste v pribéhu lécby pripravkem
MEDOCLAV vénovali zvlastni pozornost nékterym priznakim a snizili tak riziko vzniku
moznych problémd. Viz “Stavy, pfi kterych je tieba zvlastni opatrnosti” - bod 4.

Krevni a mocové testy

Pokud Vam budou provadény krevni testy (jako naptriklad stanoveni pocétu &ervenych
krvinek nebo jaterni funkéni testy) nebo mocové testy (ke stanoveni glukézy), oznamte
svému lékatri nebo zdravotni sest¥e, Ze pouzivate MEDOCLAV. MEDOCLAV totiz miZe
ovlivnit vysledky téchto testd.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo

jste uzival/a v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského
pfedpisu nebo o rostlinnych ptripravcich.

Pokud uzivate zaroven s ptipravkem MEDOCLAV allopurinol (k 1lé¢bé dny), mize byt u
Vas zvysené riziko alergické reakce.

Pokud uZzivate probenecid (lé¢ivo uzivané k lecbé dny), mdze Vag lékatr snizit davku
pripravku MEDOCLAYV.

Pokud uZivate soucdasné s pripravkem MEDOCLAV 1éc¢iva zabranujici tvorbé krevnich
srazenin (jako napf¥. warfarin), miZe byt nezbytné provedeni dalgich krevnich testf.
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MEDOCLAV mZe ovlivnit a¢inek methotrexatu (lek uzivany k lécbé nadorovych nebo
revmatickych onemocnéni).

Téhotenstvi a kojeni

Oznamte svému lékari, pokud jste téhotna nebo pokud si myslite, Ze byste mohla byt
tehotna nebo pokud kojite.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku MEDOCLAV

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg obsahuje pfiblizneé 62,9 mg (2,7 mmol) sodiku. Tuto skutecnost
je treba vzit v avahu, pokud dodrZujete dietu s omezenym ptisunem sodiku.

MEDOCLAV 1000 mg/200 mg obsahuje ptiblizne 39,3 mg (1,0 mmol) drasliku. Tuto
skutec¢nost je treba vzit v uvahu, pokud mate problémy s ledvinami nebo pokud
dodrzujete dietu s omezenym p¥isunem drasliku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

MEDOCLAV m@Ze mit neZadouci u¢inky a priznaky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost
tidit. Vyhnéte se tizeni dopravnich prostifedkd a obsluze stroji, pokud se necitite
zcela dobre.

3. Jak se MEDOCLAY pouziva

Vzdy pouzivejte pripravek MEDOCLAV presné podle pokynd svého lékare. Pokud si nejste
jisty/a, poradte se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je nasledujici:

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice

Obvykla davka 1000 mg/200 mg po 8 hodinach.

Davky podavané k | 1000 mg/200 mg pied operaci provadénou v celkove
zabranéni vzniku | anestezii.

infekce v pribehu a Davka se mize 1ig%it v zavislosti na typu operace.

bo operaci Pokud operace trva déle nez 1 hodinu, mGze Vam lékat

podat opakovanou davku.

Déti vazici méné nez 40 kg

e Davky urcéené pro déti se vypocitavaji na zakladé telesné hmotnosti.

Deti ve veku 3 25 mg/5 mg na kilogram télesné hmotnosti podavanych
mésice a starsi: po 8 hodinach.

Déti mladsi nez 3 25 mg/5 mg na kilogram t&lesné hmotnosti podéavanych
mésice nebo vazici po 12 hodinach.

méné neZ 4 kg

Pacienti s ledvinovymi nebo jaternimi problémy

e Pokud mate problémy s ledvinami, miZe byt u Vas davkovani ptripravku zménéno.
V takovém pripadé Vam mdZe lékar podat odlisnou silu pripravku nebo jiny 1ék.

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

Jak Vam bude piipravek MEDOCLAY podavan
e MEDOCLAV Vam bude podavan do 7ily ve formé injekce nebo nitrozilni infuze

e Po dobu, co Vam bude podavan MEDOCLAV, pijte dostateéné mnozstvi tekutin
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e MEDOCLAV se obvykle nepodava déle nez 2 tydny, aniZ by doslo k prehodnoceni
lécby lékarem
Jestlize Vam bylo podano vétSi mnoZstvi piipravku, neZ je doporuceno

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano vétsi mnoZzstvi pripravku MEDOCLAV, pokud
vsak mate dojem, Ze Vam bylo podano v&tsi mnozstvi, oznamte to svému lékari,
lékarnikovi nebo zdravotni sestre. Priznaky mohou zahrnovat Zaludecni obtize
(nevolnost, zvraceni nebo prijem) nebo k¥ece

Mate—1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto pripravku, zeptejte se
svého lékafre nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize mit i pripravek MEDOCLAV nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nezadouci ucinky, které je ti‘eba zejména mit na zi-eteli
Alergické reakce:
e kozni vyrazka

o zandt cév (vaskulitida) projevujici se jako &ervené nebo purpurové vystupujici
skvrny na k@zi, miZe se vsak vyskytnout i jiné casti téla

e horecka, bolest kloubl, zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v trisle

e otoky, vyskytujici se ne&kdy na obliceji nebo v ustni dutiné (angioedém) a
zplUsobujici obtiZe s dychanim

e mdloba.

Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, okamzité vyhledejte 1ékare. Piestaiite pouZivat
pripravek MEDOCLAYV.

Zanét tlustého stireva

Zandt tlustého streva, projevujici se vodnatou stolici obvykle s primési krve a
hlenu, bolest biicha a/nebo horecka.

Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.
Casté nezadouci uinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 pacientl
e kandidoza (kvasinkova infekce v pochvé, tstni dutiné nebo v koZnich zahybech)
e prijem
Méné Casté neZadouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientt
e kozni vyrazka, sveédéni
e vystupujici svediva vyrazka (koptivka)
e pocit na zvraceni (nauzea), zejména pti pouzivani vysokych davek
Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, pouzivejte MEDOCLAY pied jidlem:
e 7zvraceni
e travici potizZe
e zavrateé
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e Dbolest hlavy.

Mén&é casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
e zvyseni hladin ur¢itych latek (enzymd) vytvatrenych v jatrech.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientl

e kozni vyrazka, ktera mlZze vytvafet puchyfe a mé tercovity tvar (centralni
tmavé skvrny jsou obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji -
erythema multiforme)

Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich u¢inki, vyhledejte neprodlené lékafte.
Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
e snizeny pocet télisek podilejicich se na srazlivosti krve
e snizeny podet bilych krvinek
DalSi nezadouci u¢inky
Dalsi nezadouci uc¢inky se objevuji u velmi malého poctu pacientl a pfesna frekvence
jejich vyskytu neni znama.

e Alergické reakce (viz vyse)

Zanét tlustého streva (viz vyse)
e Zavazné kozni reakce:

— rozsahla vyrazka s puchytri a olupovanim kize, zejména v okoli Gst, nosu, o¢i
a genitalu (Stevens—Johnsoniiv syndrom) a zavaznéjsi forma zplsobujici rozsahlé
olupovani ktze (vice nez 30 % kozniho povrchu, toxicka epidermélni nekrolyza)

- rozséhla &ervena kozni vyrazka s malymi puchytky obsahujici hnis (bulézni
exfoliativni dermatitida)

- ¢ervend, &upinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyti (exantematézni
pustuléza)

e chripce podobné priznaky s vyrazkou, horeckou, zdurelymi uzlinami a
abnormalnimi vysledky krevnich testd (vietné zvyseného podtu bilych krvinek
(eozinofilie) a jaternich enzymi) (lékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS))

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznaki, vyhledejte okamzité 1ékaie.
e zanet jater (hepatitida)

e 7loutenka zptisobena zvysenim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvafena
jatry). MiZe se projevovat zezloutnutim kiZe a o¢niho bélma

e zandt ledvinnych kanalkt
e sniZena srazlivost krve

o kiete (u pacientl pouzivajicich vysoké davky ptripravku MEDOCLAV nebo u
pacient s ledvinovymi problémy)

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
e vyrazné sniZzeni poc¢tu bilych krvinek

e snizeni pocétu cervenych krvinek (hemolyticka anémie)
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e krystalky v moci.
Pokud se u Vas objevi neZadouci uc¢inky

Pokud se kterykoli z uvedenych nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo je
pro Vas obtéZujici nebo pokud si vsSimnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. Jak MEDOCLAY uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 ° C, injekéni lahvicku v krabicce, aby byl p¥ipravek
chranén pred svétlem.

Po rekonstituci: Chrante pfed svétlem.
Uchovavejte mimo dosah a dohled d&ti.

MEDOCLAV nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na $titku a krabicce
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiZ nepotfebujete. Tato
opat¥eni poméhaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Dalsi informace

Co MEDOCLAY obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicilin a kyselina klavulanova.
MEDOCLAV neobsahuje pomocné latky.

Jak MEDOCLAY vypada a co obsahuje toto baleni

Sklenéna injekéni lahvicka uzaviena pryzovou zatkou, zapertlovana, krabicka
1, 10, 25, 50 nebo 100 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOPHARM, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

6.10. 2017
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