Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Amylan, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
* W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.
* Lek ten przepisangxisle okre&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.
« Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amylan i w jakim celuesjjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Amylan
Jak stosowalek Amylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Amylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek Amylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Amylan jest antybiotykiem dziakjym bakteriobojczo na bakterie wywalog zakaenia.
Zawiera dwa réne leki: amoksycylia i kwas klawulanowy. Amoksycylina naig do grupy lekow
zwanych “penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedyoze byt zahamowane (unieczynnienie). Drugi
dziatapcy skladnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata termiaczynnieniu.

Lek Amylan jest stosowany u dorostych i dzieci wZeniu nagipujacych zakaen:

zakaenia ucharodkowego i zatok przynosowych

zakaenia drog oddechowych

zakaenia drég moczowych

zakaenia skoéry i tkanek makkich, w tym zakaenia stomatologiczne
zakaenia kaci i stawdw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amylan

Kiedy nie stosowé leku Amylan
+ Jsli u pacjenta stwierdzono uczulenie na amoksyeykuwas klawulanowy, penicylinlub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku fwignionych w punkcie 6).
» Jdli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzonceggkie reakcje uczuleniowe na jakikolwiek inny
antybiotyk. Mog one obejmowawysyple skorry lub obrzk twarz, szyi lub gardta.

» Jdli u pacjenta kiedykolwiek wyspity zaburzenia czynrégi watroby lubzottaczka
(zazbtcenie skory) zwgzane ze stosowaniem antybiotyku

=> Jesli powyzsze okolicznéci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowa leku Amylan.



W razie wtpliwosci przed rozpoogxiem stosowania leku Amylan najeskonsultowa sie
Z lekarzem lub farmaceyut

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Amylan naleskonsultowa sie z lekarzem lub farmaceytjesli
pacjent:

e choruje na mononuklegzakana,

e jestleczony w zwjzku z chorob watroby lub nerek,

e nieregularnie oddaje mocz.

W razie wtpliwosci czy powyzsze okolicznéci dotycz pacjenta, nalgy skonsultowa sie z lekarzem
lub farmaceut przed rozpoaxiem przyjmowania leku Amylan.

W niektorych przypadkach lekarz weozbada, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakaie.
W zalenosci od wynikéw pacjent mae otrzyma lek Amylan w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwasci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowynzenpogorszy przebieg niektorych choréb lub
spowodowa ci¢zkie dziatania niepmdane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalggliea
grubego. Nalgy zwraca& uwag, czy w czasie stosowania amoksycyliny z kwasewikdanowym

u pacjenta nie wyspuja okreslone objawy, aby zmniejszyyzyko wystpienia wszelkich
probleméw. Patrz punkt 4 ,Mdiwe dziatania niepzgdane”.

Badania krwi i moczu

J&ili pacjent ma mié wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwigekrwonych lub badania
czynndci watroby) lub badania moczu (na glukdzpowinien poinformowélekarza

lub piekgniarke, ze przyjmuje lek Amylan. Amoksycylina z kwasem kldanowym mae bowiem
wplywaé na wyniki tego typu bada

Lek Amylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméywawniez tych, ktore
wydawane g bez recepty i o lekach ziotowych.

« Allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczaepwbardziej prawdopodobne geby
wystgpienie u pacjenta skornych reakcji alergicznych.

« Probenecyd (inny lek stosowany w leczeniu dny mooaeej), lekarz mee zdecydowa o
modyfikacji dawki leku Amylan. Jednoczesne stosaeganobenecydu nmi@ zmniejszé&
wydalanie amoksycyliny i nie jest zalecane.

« Leki zmniejszajce krzepliwagé krwi (takie jak acenokumarol lub warfaryna), redoy¢
konieczne wykonanie dodatkowych badawi.

» Metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotwordwzlkiej tuszczycy lub choréb
reumatycznych), penicyliny magmniejszé wydalanie metotreksatu powodajmazliwosé
nasilenia sj dziatax niepazagdanych.

* Mykofenolanu mofetylu (lek stosowany w celu zapgiieia odrzuceniu przeszczepionych
narzdow).

Cigza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le



Cigza
Lek maze powodowaé uszkodzenie nienarodzonego dziecka i nalaikat stosowania tego leku
podczas @izy, chybaze jest to niezédne. Lekarz omowi to z pacjentk

Karmienie piersj

Amoksycylina i kwas klawulanowy magrzenik@ do mleka ludzkiego. dk pacjentka karmi piersi
podczas przyjmowania tego leku, u dzieckazenystpi¢ biegunka lub zakeaenie grzybicze.

W takim przypadku mie by¢ konieczne przerwanie karmienia pigrdfacjentka powinna stosogva
ten lek w trakcie karmienia piegsiylko w przypadku zalecenia przez lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amylan mae powodowa dziatania niepggdane, ktére magpowodowa niezdolnd¢ do
prowadzenia pojazdow.

Nie nalery prowadz¢ pojazdéw ani obstugiwviamaszyn, chybae pacjent czuje sidobrze.

Lek zawiera mniej i 1. mmol sodu (23 mg) na tabletko znaczy lek uznajeeska ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa lek Amylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci o masie ciata 40 kg lub vekszej
e  Zalecana dawka wynosi — 1 tabletka dwa razy ng.dob
e  Zalecana wiksza dawka wynosi — 1 tabletka trzy razy nagdob

Dzieci o masie ciata mniejszej i40 kg

e Dzieci w wieku 6 lat lub mtodsze naleraczej leczy amoksycylin z kwasem klawulanowym
w postaci zawiesiny doustnej lub w saszetkach.

* Nalezy zasegm¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowategmAmylan w tabletkach
u dzieci o masie ciata mniejszegr0 kg. Tabletki niegsodpowiednie dla dzieci o masie ciata
mniejszej nt 25 kg.

Pacjenci z chorobami nerek i vatroby

» Jgli u pacjenta wysipuja choroby nerek, dawka leku m®by zmieniona. Lekarz prowaslzy
moze dobra inng dawle leku lub inny lek.

« Jeli u pacjenta wysfpuja choroby watroby, pacjent mee mig czsciej wykonywane badania
krwi w celu sprawdzenia jak funkcjonujaetroba.

Jak stosowd lek Amylan

. Tabletki naley potykat w catcci, popijapc szklanlg wody, na pocztku positku lub ta przed
positkiem. Tabletki mgna dzielt wzdtuz linii podziatu aby tatwiej mana je byto potyka.
Nalezy przyja¢ obie czsci tabletki w tym samym czasie.

. Nalezy zachowd rowne, co najmniej 4-godzinne oglsy pomedzy dawkami podawanymi
w ciggu doby. Nie naley przyjmowa 2 dawek w odspie 1 godziny jedna od drugie;j.
. Nalezy utrzymywa wiasciwe nawodnienie przez caty dajeijac duwze ilosci ptynow,

szczegolnie jeeli pacjent przyjmuje dwe dawki tego leku, w celu zmniejszeniaztiwosci
tworzenia krysztatbw w moczu.

. Nie nalely przyjmowa leku Amylan dhuej niz przez 2 tygodnie. & pacjent nadal nie czuje
si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktask z lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Amylan
Jezeli pacjent przygt wicksz dawlke leku Amylan ni zalecana, megwystpic takie objawy jak
podranieniezotadka i jelit (nudnéci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Neadg skontaktowa sie



Z lekarzem tak szybko, jak to tylko uliove. Nalezy mie¢ ze sob tekturowe opakowanie lub butelk
po leku, aby je pokazdekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Amylan

J&ili pacjent zapomni przgf dawle, nalezy przyja¢ ja w momencie przypomnienia. Nie naje
przyjmowa kolejnej dawki zbyt wczaie, naley odczeké okoto 4 godzin przed przsgiem kolejnej
dawki. Nie naley stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amylan

Nalezy kontynuowé przyjmowanie leku Amylan do czasu zakaenia leczenia, nawetjepacjent
poczuje st lepiej. Wszystkie dawki lekuagpotrzebne do zwalczenia zakaia. Jéli czgs¢ bakterii
przezyje, mog one spowodowanawroét zakaenia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.
Nalezy zwrdcié szczegblna uwagna ponizsze objawy

. cigzkie reakcje alergiczne, takie jak:
. wysypka skérna

. zapalenie naczykrwionasnych, ktdre mee by widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukte punkty na skorze, ale weodotyczy innych naradéw
. goraczka, bél stawdw, obek gruczotéw na szyi, pod paghub w pachwinie

. obrzk twarzy lub (obrgzk naczynioruchowy), powodagy trudndgci w oddychaniu lub
przetykaniu

. omdlenie

. czerwona wysypka zwykle obserwowana po obu stropaibdkéw, gérnej
wewretrznej stronie ud, pod pachami i na szyi (symetngczavyprzeniowa i zgtiowa
osutka wywotana lekiem (ang. Symmetrical Drug Reldntertriginous and Flexural
Exanthema, SDRIFE)) (egtas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych
danych)

. b6l w klatce piersiowej zwrzany z reakej alergiczra, mogicy by¢ objawem alergii
prowadacej do zawatu serca (zespo6t Kounisa)

Nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem j&li wystapia ktorykolwiek z nastepujacyh
objawdw. Nalezy przerwaé stosowanie leku Amylan

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, powodag wodnisi biegunk zwykle z krwi i $luzem, bélenzotadka
i (lub) gorczks.

Ostre zapalenie trzustki
Jesli masz silny i cagty bol w okolicyzotadka, mae by to objaw ostrego zapalenia trzustki.

Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. drug-inducé enterocolitis syndrome, DIES)
Zapalenie jelit indukowane lekami wgpbwato gtéwnie u dzieci otrzymagych amoksycylia z
kwasem klawulanowym. Jest to pewien rodzaj realtejigicznej, ktorej wiogtym objawem s
powtarzagce sé wymioty (1 do 4 godzin po przgiu leku). Dalsze objawy mambejmowa bdl
brzucha, letarg, bieguak niskie ci&nienie krwi.



Nalezy jak najszybciej skontaktowat si¢ z lekarzem j&li wystapi ktérykolwiek z nastepujacych
objawéw

Bardzo czste dziatania niepgadane (mog wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
. biegunka (u dorostych)

Czeste dziatania niepaadane (mogs wyshpic¢ rzadziej nk u 1 na 10 pacjentéw)

. plesniawki (kandydoza — zakania dradzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skéry)

. uczucie mdtéci (nudndgci), szczegdlnie podczas stosowaniaydi dawek. Jdi wystgpi,
nalezy przyjmowa lek Amylan przed jedzeniem

. wymioty

. biegunka (u dzieci)

Niezbyt czste dzialania niepa@adane (mog wystpié¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow)
. wysypka na skorzeéwiad
. wypukia, swedzagca wysypka (pokrzywka)

. niestrawnéc
. zawroty gtowy
. bol glowy

Niezbyt czste dziatania niepadane, ktére mma wykry¢ w badaniach krwi
. zwigkszenie aktywngi niektérych substancji (enzymow) wytwarzanych winabie

Rzadkie dziatania niepaadane (mog wystpic nie czsciej niz u 1 na 1000 pacjentdw)

. wysypka na skorze, maga przebiegaz pecherzykami i przypominaga wyghdem mate
tarcze (ciemna plamka $vodku otoczona faiejszz obwodlg z ciemnym piefcieniem wokot
krawedzi — rumieéd wielopostaciowy)

Nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarze w przypadku wysgpienia tych objawow

Rzadkie dziatania nieggdane, ktére mmna wykry¢ w badaniach krwi
. mata liczba komérek powodigych krzepnicie krwi
. mata liczba biatych krwinek.

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okrelona na podstawie deginych danych)

. reakcje alergiczne (patrz powsy)

. zapalenie jelita grubego (patrz paxey)

. wysypka z pcherzami uktadapymi si obrczkowato lub jak sznur peret (linijna IgA

dermatoza)
. zapalenie bton otaczgijych mozg i rdze kregowy (aseptyczne zapalenie opon mézgowych)
. inne ckzkie reakcje skorne, takie jak:

- rozsiana wysypka zepherzykami i ztuszczaniem skory, szczego6lnie walsb} nosa, oczu
i narzaddéw piciowych (zespot Stevensa-Johnsona) orgzsza postawywotujaca rozlegte
zluszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciata fwiaa toksyczno-rozptywna naskorka)

- rozsiana czerwona wysypka na skorze z matymi wypeymi rop pecherzykami
(pecherzowe ztuszczgge zapalenie skory)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami podaskpgcherzami (ostra uogolniona
osutka krostkowa)

- objawy grypopodobne z wysypkgomrczka, obrzkami gruczotow i nieprawidtowymi
wynikami badania krwi (w tym zwkszeniem biatych krwinek (eozynofilia) i enzymow
watrobowych (polekowa reakcja z eozyneafiliobjawami og6inymi (DRESS))

Nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem j&li wystapia ktorykolwiek z nastepujacych
objawéw
. zapalenie wtroby



. z06itaczka spowodowana wzrostem bilirubiny (subsiamgjwarzanej w wtrobie), ktéra mee
powodowa zazotcenie skory i biatek oczu

. zapalenie kanalikéw nerkowych
. przedhienie czasu krzepggia krwi
. pobudzenie ruchowe

. drgawki ( u 0s6b przyjmagych wysokie dawki leku Amylan lub magjych problem z nerkami)
= czarny gzyk wygladajgcy na owtosiony

Dziatania niepggdane, ktére mma wykry¢ w badaniach krwi

. spadek iléci biatych krwinek

. mata ilas¢ czerwonych krwinek (niedokrwisté hemolityczna)
. krysztaly w moczu prowadeze do ostrego uszkodzenia nerek

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w tej ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: 22 49 21 301

Fax: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Amylan

Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoai

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po EXP.
Termin wa&naoici oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amylan

e Substancjami czynnymi leka smoksycylina i kwas klawulanowy.

« Kazda tabletka powlekana zawiera amoksyeytibjwodrg w ilosci odpowiadajcej 875 mg
amoksycyliny i potasu klawulanian w $lc odpowiadajcej 125 mg kwasu klawulanowego.

*  Pozostate sktadniki to:
Rdzer tabletki — celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ Apgkarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki - kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, tytanwtenek (E 171), talk,
makrogol 6000.



Jak wyglada lek Amylan i co zawiera opakowanie
Lek Amylan to biate do biatawych, podiue, o ksztatcie kapsutki, tabletki powlekane zilipodziatu.

Lek Amylan jest dogpny w blistrach w opakowaniu (pudetko tekturoweymaajgcym 14 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca

PenCef Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13-14
13509 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informdofiyczicych tego leku nalsy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzigine

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025

Edukacja medyczna
Antybiotyki stuzg do leczenia zakan bakteryjnych. $ nieskuteczne w leczeniu zada wirusowych.

Niekiedy zakaenia wywotane przez bakterie nie reagug leczenie antybiotykiem.
Jedny z najczstszych przyczyn tego zjawiska jeste,bakterie $ oporne na podawany antybiotyk.
To oznaczaze bakterie mogiprzetrwa lub mnay¢ sie mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie mog z wielu powoddw stasie oporne na antybiotyki. Uwae stosowanie antybiotykow
maoze pomac w zmniejszeniu miwosci wytworzenia s§ oporngci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowackzgo jest przeznaczony wgknie do leczenia aktualni
wystepujacej choroby. Zwrécenie uwagi na ngsijagce porady pomae zapobiec rozwojowi opornyc
bakterii, ktore mogtyby wstrzyntéadziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wane jest przyjmowanie antybiotyku we &avej dawce, odpowiednim czasie i prz
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytéd instrukcje zawarte w informacji o leku izgi
ktorekolwiek z nich g niezrozumiate, naly poprost lekarza lub farmacegib wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowantybiotyku, jéli nie byt on przepisany wiaie dla niego.
Powinien zaywa¢ go wykcznie w celu leczenia zakenia, na ktére antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowantybiotyku przepisanego innej osobie, nawdt feiata
podobne zakeenie.

4. Nie naley przekazywa innym osobom antybiotykow przepisanych danemugpeojvi.

5. Jereli po zakaczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza gul@eego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, natg zwréck je do apteki, ktéra je przyjmuje w celu
zapewnienia jego wégiwego zniszczenia.
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