Neregistrovany lécivy pripravek
PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 10561/2023-3/0OLZP ze dne 21. dubna 2023.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Betamox Plus 400
400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
amoxicilin + kyselina klavulanova

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci drive, nez za¢nete tento 1é¢ivy pripravek podavat
VaSemu ditéti, protoZe obsahuje pro néj dilezité adaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1€kare nebo lékarnika.

- Tento léCivy piipravek byl predepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dite.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Betamox Plus 400 a k ¢emu se uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Betamox Plus 400 podavat Vagemu ditéti
3. Jak se pripravek Betamox Plus 400 uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Betamox Plus 400 uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE PRIPRAVEK BETAMOX PLUS 400 A K CEMU SE UZIVA

Piipravek Betamox Plus 400 je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptsobujici infekéni onemocnéni.
Pipravek obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin
patii do skupiny lé¢ivych latek nazyvanych "peniciliny", jejichz G¢inek mize byt nékdy znemoznén
(stavaji se neti¢innymi). Druha lé¢iva latka (kyselina klavulanova) tomu zabranuje.

Pipravek Betamox Plus 400 se pouZziva u déti (event. dospivajicich ¢i dospélych) k 16€bé
nasledujicich infekci:

- infekce stfedniho ucha a vedlej$ich nosnich dutin;

- infekce dychacich cest;

- infekce mocovych cest;

- infekce ktize a mékkych tkéni, v€etné zubnich infekci;

- infekce kosti a kloubd.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BETAMOX
PLUS 400 PODAVAT VASEMU DITETI

Nepodavajte pripravek Betamox Plus 400 Vasemu ditéti

- jestlize je alergické na amoxicilin, kyselinu klavulanovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

- jestlize v minulosti mélo zavaznou alergickou reakci na jakékoli jiné antibiotikum. Tato reakce se
mohla projevit z¢ervenanim kiize nebo otokem obliceje nebo krku.

- jestlize v minulosti mélo problémy s jatry nebo zloutenku (zezloutnuti ktize) pii uzivani néjakého
antibiotika.




Nepodavejte piipravek Betamox Plus 400 svému ditéti, pokud se ho tyka kterykoli z vy$e uvedenych
stavll. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s Iékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek
Betamox Plus 400 podavat svému ditéti.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim piipravku Betamox Plus 400 svému ditéti se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem,
jestlize Vase dité:

- ma infek¢éni mononukledzu,

- se 1é¢i s jaternimi nebo ledvinovymi problémy,

- pravidelné nemodi.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vaseho ditéte nektery z vyse uvedenych stavu tyka, porad'te se S
1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete pripravek Betamox Plus 400 podavat svému ditéti.

V nékterych piipadech muze 1ékat zjistovat typ bakterie, ktera infekci zptisobuje. V zavislosti na
vysledcich mize byt podana jina forma kombinace amoxicilinu/kyseliny klavulanové nebo jiny 1é¢ivy
ptipravek.

Stavy vyzZadujici zvySenou pozornost

Piipravek Betamox Plus 400 mtze zhorSit néktera stavajici onemocnéni nebo mtize vyvolat zavazné
nezadouci ucinky. Mezi n¢ patii alergické reakce, kieCe a zanét tlustého stfeva. Je tieba, abyste béhem
1é¢by ditéte pripravkem Betamox Plus 400 vénoval(a) zvlastni pozornost nékterym piiznaktim, aby se
snizilo riziko vzniku moznych probléma. Viz "Stavy vyZadujici zvySenou pozornost" v bodé 4.

Krevni testy a vySetfeni moci

Pokud budou Vasemu ditéti provadény krevni testy (napf. stanoveni po¢tu ¢ervenych krvinek nebo
vySetieni jaternich funkci) nebo vysetieni moci (ke stanoveni glukozy), informujte prosim 1ékaie nebo
zdravotni sestru, Ze uziva pripravek Betamox Plus 400, nebot’ tento 1ék mtize ovlivnit vysledky téchto
testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betamox Plus 400
Informujte 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé¢ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Pokud Vase dité uziva spolu s piipravkem Betamox Plus 400 alopurinol (pouZivany k 1é¢bé dny), je

wevr

Pokud Vase dité uziva probenecid (pouzivany k 1é¢bé dny), muze lékat rozhodnout o Gpravé davky
ptipravku Betamox Plus 400.

Pokud se soucasné s pripravkem Betamox Plus 400 uzivaji 1éky, které zabrauji tvorbé krevnich
srazenin (napt. warfarin), muze byt nutné provedeni dalich krevnich testa.

Piipravek Betamox Plus 400 miiZe ovlivnit u¢inek methotrexatu (Iék pouzivany k 1é¢bé nadorovych
nebo revmatickych onemocnéni).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud ma ptipravek Betamox Plus 400 uzivat dospivajici, ktera je t€hotna nebo koji, domniva se, ze
muze byt t¢hotnd, nebo planuje otéhotnét, porad’te se s jejim lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez
zacne tento pripravek uzivat.

Pted pouzitim jakéhokoli 1éku se porad’te s 1ékatem nebo lékarnikem.



Pripravek Betamox Plus 400 obsahuje aspartam
Pripravek Betamox Plus 400 obsahuje aspartam (E 951), ktery je zdrojem fenylalaninu. MiiZe byt
Skodlivy pro déti s fenylketonurii.

Pripravek Betamox Plus 400 obsahuje sacharézu
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze Vase dité trpi nesnasenlivosti nékterych cukrii, obrat’te se na 1ékare diive,
nez svému ditéti pripravek podate. Piipravek mtze byt Skodlivy pro zuby.

3. JAK SE PRIPRAVEK BETAMOX PLUS 400 UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Betamox Plus 400 ptesné podle pokyni 1ékate. V ptipad¢ jakychkoli dotazi
se obrat'te na svého 1ékare nebo l1ékarnika.

Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vyssi
Tato suspenze neni obvykle doporucena k pouziti u dosp€lych, dospivajicich a déti s télesnou
hmotnosti 40 kg a vice. Porad’te se s 1ékafem nebo l€karnikem.

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

Davky pripravku se urcuji na zakladé télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

- Lékaf urc¢i, jakou davku piipravku Betamox Plus 400 mate svému ditéti podat. Soucasti baleni je
pomtcka pro podani predepsané davky tohoto pfipravku (odmérna 1zicka nebo plastova davkovaci
sttikacka). Pouzivejte tuto pomicku, abyste mohl(a) podat svému ditéti spravnou davku.

- Obvykla davka — 25 mg/3,6 mg az 45 mg/6,4 mg na kilogram télesné hmotnosti denné podavana ve
dvou dil¢ich davkach

- Vys8i davka — az 70 mg/10 mg na kilogram té€lesné hmotnosti denn€ podavana ve dvou dil¢ich
davkach

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

- Pokud ma Vase dité€ problémy s ledvinami, mize byt nutné snizit davku. Lékat miize zvolit jiny 1€k
nebo jinou davku.

- Pokud ma Vase dit¢ problémy s jatry, mize byt nutné ¢astéji provadet krevni testy, aby se
zkontrolovala funkce jater.

Jak se pripravek Betamox Plus 400 uZziva

- Pfed podanim kazdé davky obsah lahvicky vzdy dobie protiepejte.

- Podavejte na zacatku jidla nebo tésné pied nim.

- Davky rozdé€lte rovnomérn€ v prubéhu dne s odstupem nejméné 4 hodin. Nepodavejte 2 davky
behem 1 hodiny.

- Nepodavejte piipravek Betamox Plus 400 svému ditéti déle nez 2 tydny. Pokud potize Vaseho ditéte
stale pretrvavaji, navstivte znovu lékare.

Pied pouzitim je tieba piipravit suspenzi z prasku obsazeného v lahvic¢ce podle nasledujicich pokyni:
- Priprava peroralni suspenze: Protiepejte lahvicku, aby byl prasek volné sypky. Ptidejte malé
mnozstvi vody a protfepejte. Piidejte dal$i vodu az po rysku a protiepejte. Pred podanim kazdé davky
obsah lahvicky vzdy protfepejte.

Pro piesné odméteni davky pouzivejte odmérku, ktera je souéasti baleni. Nepouzivejte obycejné
1zi¢ky, protoze neumoznuji piesné odméteni davky. Muze byt nutné odmérku nékolikrat doplnit, aby
byla podana celé predepsand davka.

Pokud baleni obsahuje davkovaci stiikacku pro odméfeni a podani predepsané davky tohoto
ptipravku, postupujte podle nize uvedené¢ho navodu k pouziti:
1. Pripravenou suspenzi dobie protiepejte.



2. Otevfete lahvicku a nasad’te stiikacku zacvaknutim adaptéru do hrdla lahvicky.

3. Obrat’te lahvic¢ku a odeberte pfedepsané mnozstvi suspenze tahem za pist stéikacky. Davkovaci
stiikacka je odstupniovana v ml.

4. Obrat'te lahvicku zpét dnem dold a vyjmeéte stiikacku z adaptéru, ktery zistane nasazen v hrdle
lahvicky.

5. Podejte 1€k stiikackou ptimo do ust ditéte. Drzte dité ve vzptimené poloze, opatrné vlozte $picku
stiikacky do Ust a pomalu zatlacte na pist stiikacky.

6. Nasad'te zpét uzaver lahvicky a stiikacku po pouziti umyjte.

JestliZe jste podal(a) vice piipravku Betamox Plus 400, nez jste mél(a)

Jestlize ditéti podate pfili§ mnoho piipravku Betamox Plus 400, mohou se objevit Zalude¢ni obtize
(pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo kiece. Co nejdiive se porad’te se s Iékafem. Vezméte si
s sebou krabi¢ku nebo lahvi¢ku pfipravku Betamox Plus 400 a ukazte ji 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Betamox Plus 400

Pokud jste zapomnél(a) podat ditéti davku piipravku Betamox Plus 400, podejte ji ditéti, jakmile si
vzpomenete. Dal$i davku mu pak nepodavejte pfili§ brzy, ale pockejte S jejim podanim piiblizné

4 hodiny.

JestliZe jste piestal(a) podavat pripravek Betamox Plus 400
Pokracujte v podavani ptipravku Betamox Plus 400 az do konce 1é¢by, i pokud se dité jiz citi 1épe.

K ptekonani infekce potiebuje Vase dit¢ vSechny predepsané davky. Pokud nékteré bakterie preziji,
muze se infekce vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se 1ékaie nebo 1ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto lé¢ivého piipravku se mohou vyskytnout nize popsané nezadouci ucinky.
Stavy vyZadujici zvy§enou pozornost.

Alergické reakce:

- kozni vyrazka;

- zanét cév (vaskulitida), projevujici se jako vyvysSené Cervené nebo purpurové skvrny na kuzi, ale
muze postihnout i jiné Casti t€la;

- horecka, bolest kloubti, zduteni uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech;

- otok, vyskytujici se nékdy na obliceji nebo v tstech (angioedém), ktery zpuisobuje potize s
dychanim;

- kolaps.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi kterykoli z téchto ptiznakid, okamzité vyhledejte 1ékaie. Piestaiite
ptipravek Betamox Plus 400 podavat.

Zanét tlustého stieva

Zanét tlustého stieva, ktery se projevuje jako vodnaty prijem obvykle s pfimési krve a hlenu, s bolesti
bricha a/nebo horeckou.

Pokud ma Vase dité kterykoli z téchto ptiznaku, obrat'te se co nejdiive na 1ékafe s zadosti o radu.




Dalsi neZddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):
- prdjem (u dospélych).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- kandidoza (kvasinkova infekce v pochvé, ustni dutin€ nebo v koznich zahybech);

- pocit na zvraceni, zejména pii uzivani vysokych davek;

Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi, podavejte ptipravek Betamox Plus 400 pied jidlem.
- zvraceni;

- prijem (u déti).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- kozni vyrazka, svédéni;

- kopftivka;

- zazivaci potize;

- zavrate;

- bolest hlavy.

Méng¢ ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- zvys$eni hladiny nékterych latek (enzymi) produkovanych v jatrech.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

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

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakt, neprodlené kontaktujte 1ékaie.

Vzacné nezadouci Gcinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
- snizeny pocet krevnich desti¢ek podilejicich se na srazeni krve;
- snizeny pocet bilych krvinek.

Neni znamo (z dostupnych tdaju frekvenci nelze uréit):

- alergické reakce (viz vyse);

- zanét tlustého stieva (viz vyse);

- zavazné kozni reakce:
- rozsahlé kozni vyrazka s puchyfi a olupovanim kiize, zejména v okoli ust, nosu, o¢i a genitalii
nez 30 % télesného povrchu - toxicka epidermalni nekrolyza);
- rozsahla Cervend kozni vyrazka s malymi hnisavymi puchyiky (buldzni exfoliativni
dermatitida);
- Cervena Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi (exantematozni pustul6za);
- pfiznaky podobné chiipce s vyrazkou, hore¢kou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi vysledky
krevnich testi (véetné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a zvyseni hladin jaternich
enzymi) (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)).

Pokud se u Vaseho ditéte objevi kterykoli z téchto piiznaki, okamzité vyhledejte 1ékare.

- zanét jater (hepatitida);

- zloutenka zptisobena zvySenim hladiny bilirubinu (latka vytvarena v jatrech) v krvi, kterd se mtize
projevovat zezloutnutim kize a o¢niho bélma;

- zanét ledvinnych kanalk;

- snizena srazlivost krve;

- nadmérna aktivita;

- kiece (u osob uzivajicich vysoké davky pripravku Betamox Plus 400 nebo u pacienti s ledvinovymi
problémy);

- Cerné zabarveni jazyka, ktery se zda byt ochlupeny;



- skvrny na zubech (u déti), které obvykle zmizi pii ¢iSténi zubu.

Nezadouci u¢inky, které se mohou projevit pii vySetieni krve nebo moci:
- vyrazné snizeni poctu bilych krvinek;

- snizeni po¢tu Cervenych krvinek (hemolyticka anemie);

- krystalky v moci.

HIl43eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkut, sdélte to Iékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK BETAMOX PLUS 400 UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Po rekonstituci uchovavejte peroralni suspenzi v tésné uzaviené lahvi¢ce v chladni¢ce (2 °C —8°C) a
nepouzivejte déle nez 10 dni.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Betamox Plus 400 po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte pripravek Betamox Plus 400, pokud se objevi viditelné znamky poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Betamox Plus 400 obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicilin a Kyselina klavulanova. Po rekonstituci obsahuje 5 ml peroralni
suspenze 400 mg amoxicilinu (ve formé trihydratu amoxicilinu) a 57 mg kyseliny klavulanové (ve
formé kalium-klavulanatu).

Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kfemicity, hypromeldza, xanthanova klovatina,
ovocné aroma, kyselina jantarova, aspartam (E 951) a sacharoza.

Jak pripravek Betamox Plus 400 vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek pro peroréalni suspenzi je dodavan v jantarovych sklenénych lahvickach s bezpe¢nostnim
uzavérem z polyethylenu o vysoké hustoté. Lahvicky jsou vlozeny do krabi¢ky spolu s davkovacim
zafizenim (odmérna 1zi¢ka nebo davkovaci strikacka). K dispozici jsou lahvicky obsahujici prasek pro
ptipravu 60 ml, 70 ml a 100 ml peroralni suspenze.


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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estagdo, n.s 1 ¢ 1A
2600-726 Castanheira do Ribatejo
Portugalsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana dne 6. 5. 2022
Medicinské informace
Antibiotika se pouzivaji k 16¢bé bakterialnich infekci. Nejsou u€inna pfti [é€be€ virovych infekei.

Nékdy infekce zpiisobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pti¢inou tohoto jevu
je skutecnost, ze je bakterie rezistentni na uzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou
ptezivat, a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢bé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vici antibiotikim z mnoha pficin. Obezietné pouzivani antibiotik
muze snizit nebezpeci vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vasemu ditéti 1ékat predepsal antibiotikum, je uréeno pouze k 1é¢bé jeho soucasného
onemocnéni. Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomuizete tak sniZzeni nebezpeci
vzniku rezistence bakterii, ktera vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dilezité, aby bylo antibiotikum uzivano ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1é¢by. Piectéte si piibalovou informaci, a pokud né¢emu nerozumite,
obrat’'te se na lékare nebo 1ékarnika.

2. Nepodavejte antibiotika, pokud nebyla pifedepsana pfimo Vasemu ditéti, a antibiotikum
pouzivejte pouze k 1é¢bé infekce, pro kterou bylo ditéti pfedepsano.

3. Nepodavejte antibiotika, kterd byla pfedepsana nékomu jinému, a to ani v tom pi¥ipadé, Ze ma

dotyény podobnou infekci jako Vase dité.

Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana VaSemu ditéti, jiné 0sobé&.

Pokud Vam po ukonceni 1é¢by zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1ékarny, aby tak byla

zajisténa jejich spravna likvidace.
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