Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amoksiklav ES, (600 mg + 42,9 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed podaniem tego leku dziecku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten jest zwykle przepisywany niemowletom lub dzieciom. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amoksiklav ES i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoksiklav ES
Jak stosowac¢ lek Amoksiklav ES

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoksiklav ES

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

1. Co to jest lek Amoksiklav ES i w jakim celu si¢ go stosuje

Amoksiklav ES jest antybiotykiem, ktory dziata poprzez zabijanie bakterii wywotujacych zakazenia.
Zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy lekow
nazwanych ,,penicylinami”, ktorych dzialanie moze czasami zosta¢ zahamowane (unieczynnienie).
Druga substancja czynna (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Amoksiklav ES stosuje si¢ u niemowlat i dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

+ zakazenia ucha srodkowego
« zakazenia ptuc

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoksiklav ES

Kiedy nie podawa¢ dziecku leku Amoksiklav ES

+ jesli dziecko ma uczulenie na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyling lub na ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

+ jesli u dziecka wystgpita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny antybiotyk.
Moze to obejmowac¢ wysypke skorna, obrzek twarzy lub gardta.

« jesli u dziecka wystepowaty kiedykolwiek zaburzenia czynno$ci watroby lub zéttaczka (zazotcenie
skory), spowodowane stosowaniem antybiotyku.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy dziecka, nie nalezy podawa¢ mu leku Amoksiklav
ES. W razie watpliwosci przed podaniem leku Amoksiklav ES nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem podawania tego leku dziecku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
dziecko:

« choruje na mononukleozg zakazng

« jest leczone z powodu zaburzen czynnosci watroby lub nerek

+ nieregularnie oddaje mocz.
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W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z tych stwierdzen dotyczy dziecka, przed podaniem leku
Amoksiklav ES nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W niektorych przypadkach lekarz moze zbadac, jaki rodzaj bakterii wywotat zakazenie. W zaleznosci
od wynikéw dziecko moze otrzymac lek Amoksiklav ES o innej mocy lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Amoksiklav ES moze pogorszy¢ przebieg niektdrych istniejacych chorob lub
spowodowac cigzkie dziatania niepozadane. Nalezg do nich reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie
jelita grubego. Podczas stosowania leku Amoksiklav ES trzeba zwraca¢ uwage, czy u dziecka nie
wystepuja okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko jakichkolwiek problemoéw. Patrz ,,Dolegliwosci,
na ktore nalezy zwréci¢ uwage” w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli dziecko ma mie¢ wykonane badanie krwi (np. badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badanie moczu (na glukozg), nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke,
ze dziecko przyjmuje lek Amoksiklav ES. Lek Amoksiklav ES moze wplywac¢ na wyniki tego typu
badan.

Amoksiklav ES a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére sa w planie do podawania dziecku.

Jesli jednoczesnie z lekiem Amoksiklav ES dziecko przyjmuje allopurynol (stosowany w leczeniu dny
moczanowej), zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystapienia skornej reakcji alergiczne;.

Jesli dziecko przyjmuje probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej) - jednoczesne
stosowanie probenecydu moze zmniejsza¢ wydalanie amoksycyliny i nie jest zalecane.

Jesli razem z lekiem Amoksiklav ES dziecko przyjmuje leki, ktore zmniejszaja krzepliwo$¢ krwi (takie
jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordéw, chordb reumatycznych i cigzkiej tuszezycy) -
penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac mozliwos$¢ nasilenia si¢ dziatan
niepozadanych.

Amoksiklav ES moze wptywac na dziatanie mykofenolanu mofetylu (Ieku stosowanego
w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Amoksiklav ES zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng dobowa dawke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Amoksiklav ES zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 0,017 mg alkoholu benzylowego w 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1,5 g proszku).
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku
ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Jesli dziecko ma choroby watroby lub nerek albo jest w cigzy lub karmi piersig, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem przed podaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢

w organizmie i powodowa¢ dzialania niepozadane (tzw. ,,kwasic¢ metaboliczng”).
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Amoksiklav ES zawiera etanol

Ten lek zawiera mniej niz 0,004 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1,5 g
proszku). Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub
1 ml wina. Mala ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Amoksiklav ES zawiera siarczyny
Ten lek zawiera mniej niz 0,000017 mg siarczyndéw w 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1,5 g proszku).
Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowa¢ lek Amoksiklav ES

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

DoroS$li i dzieci o masie ciala 40 kg lub wiekszej
= Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata rownej lub
wiekszej niz 40 kg. Nalezy zwrdcic si¢ po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 40 kg

Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznosci od masy ciata dziecka w kilogramach.

= Lekarz prowadzacy doradzi jaka dawke leku Amoksiklav ES nalezy poda¢ niemowleciu lub
dziecku.

= Do opakowania leku dotaczona jest strzykawka z miarka. Nalezy jej uzy¢, aby poda¢ niemowleciu
lub dziecku wtasciwg dawke.

= Zwykle stosowana dawka — (90 mg + 6,4 mg) na kazdy kilogram masy ciata na dobe, podawane
w dwoch podzielonych dawkach.

Lek Amoksiklav ES nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

= Dla dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek dawka moze by¢ zmieniona. Lekarz moze zalecié¢
stosowanie leku o innej mocy lub innego leku.

= Dzieci z zaburzeniami czynnosci watroby moga mie¢ czesciej wykonywane badania krwi w celu
skontrolowania pracy watroby.

Jak stosowa¢ lek Amoksiklav ES

+ Podawac z positkiem.

+ Po przyjeciu zawiesiny nalezy wypi¢ szklanke wody.

+ Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasna¢ butelka

+ Nalezy roztozy¢ dawki rowno na caly dzien, zachowujgc co najmniej czterogodzinne przerwy. Nie
nalezy podawac 2 dawek w ciggu 1 godziny.

+ Nie podawac¢ leku Amoksiklav ES dziecku dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli dziecko nadal czuje si¢
zle, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amoksiklav ES

Jesli podano dziecku zbyt duzg dawke leku Amoksiklav ES, moga wystapi¢ takie objawy, jak
podraznienie zotadka (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby pokazaé
lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Amoksiklav ES

Jezeli dziecku zapomniano poda¢ dawke leku, nalezy ja poda¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Nie
nalezy zbyt szybko podawac nastepnej dawki, ale odczeka¢ okoto 4 godzin do jej podania. Nie nalezy
podawac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Amoksiklav ES
Nalezy podawac lek Amoksiklav ES dziecku az do zakonczenia leczenia, nawet w przypadku poprawy
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samopoczucia. Do zwalczenia zakazenia potrzebne sg wszystkie dawki leku. Jesli czg$¢ bakterii
przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje alergiczne:

= wysypka skérna

= zapalenie naczyn krwiono$nych (vasculitis), ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wzniesione plamy na skorze, ale moze roéwniez dotyczy¢ innych czesci ciata

= gorgczka, bol stawow, obrzek weztéw chtonnych na szyi, pod pachg lub w pachwinie

= obrzek, czasami twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), powodujacy trudnosci w oddychaniu

= omdlenie

= bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcja alergiczna, mogacy by¢ objawem alergii prowadzace;j
do zawalu serca (zespot Kounisa).

Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie
z lekarzem. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Amoksiklav ES.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, powodujace wodnista biegunke, na ogo6t z domieszka krwi i §luzu, bélem
zotadka i (lub) goraczka.

Ostre zapalenie trzustki
Jesli masz silny 1 ciagty bol w okolicy Zzotadka, moze by¢ to objaw ostrego zapalenia trzustki.

Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES)
Zapalenie jelit indukowane lekami wystepowato gtdownie u dzieci otrzymujacych amoksycyling z
kwasem klawulanowym. Jest to pewien rodzaj reakcji alergiczne;j, ktdrej wiodgcym objawem sg
powtarzajace si¢ wymioty (1 do 4 godzin po podaniu leku). Dalsze objawy moga obejmowa¢ bl
brzucha, letarg, biegunke i niskie cisnienie krwi.

Jesli u dziecka wystgpi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej zwrocic si¢ do lekarza
po porade.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
= biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac nie czes$ciej niz u 1 na 10 osdb)

= plesniawki (kandydoza - zakazenie drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatd skornych)
= nudnosci, zwlaszcza w przypadku przyjmowania duzych dawek leku

— W razie nudno$ci Amoksiklav ES nalezy przyjmowac z jedzeniem.

= wymioty

= biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
= wysypka skorna, Swigd

= wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

= niestrawno$¢
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= zawroty glowy
= bol glowy.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, ktore moga pojawic si¢ w wynikach badan krwi:
= zwigkszenie aktywno$ci pewnych substancji (enzymdw) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

= wysypka skérna, ktora moze zmienia¢ si¢ w pecherzyki i wyglada jak mate tarcze strzelnicze
(ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwddka z ciemnym obramowaniem na skraju —
rumien wielopostaciowy)

— Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy pilnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane, ktore moga pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
= mala liczba komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi
= mala liczba krwinek biatych.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cig (czestosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych)
= reakcje alergiczne (patrz wyzej)
= zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
= krysztaly w moczu prowadzace do ostrego uszkodzenia nereck
= wysypka z pecherzami uktadajacymi si¢ obragczkowato lub jak sznur peret (linijna IgA dermatoza)
= zapalenie bton otaczajacych mozgowie i rdzen krggowy (jalowe zapalenie blon mézgowo-
rdzeniowych)
= cigzkie reakcje skorne:
- rozlegta wysypka skorna z pecherzykami i ztuszczaniem skory, zwlaszcza wokot ust, nosa, oczu
1 narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i cigzsza postaé, powodujaca rozlegte
zhuszczanie skory (obejmujace ponad 30% powierzchni ciata — toksyczna nekroliza naskorka)
- rozlegla, czerwona wysypka skérna z matymi pecherzykami wypelnionymi ropa (pecherzowe
ztuszczajace zapalenie skory)
- czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (osutka krostkowa)
- objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powigkszeniem weztow chtonnych
1 nieprawidtowymi wynikami badan krwi [w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywnos$ci enzymdow watrobowych]; polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS)
- czerwona wysypka czesto widoczna po obu stronach posladkow, gornej wewnetrznej czesci ud,
pod pachami, na szyi (ang. Symmetrical drug-related intertriginous and flexural exanthema,
SDRIFE)

Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

= zapalenie watroby (hepatitis)

= z6Mtaczka na skutek zwigkszenia st¢zenia bilirubiny we krwi (substancji wytwarzanej w watrobie),
ktéra moze spowodowac zazotcenie skory i biatkowek oczu dziecka

= zapalenie kanalikow nerkowych

= przedtuzony czas krzepnigcia krwi

= pobudzenie ruchowe

= drgawki (u 0séb otrzymujacych duze dawki leku Amoksiklav ES lub 0s6b z zaburzeniami
czynnosci nerek)

= czarny jezyk, ktory wyglada jak owlosiony

= przebarwienie zgbow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane, ktore mogg pojawic si¢ w wynikach badan krwi:
= znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych

= mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
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Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amoksiklav ES
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Po sporzadzeniu gotowej do uzycia zawiesiny:

Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C) i uzywaé¢ w ciggu 10 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amoksiklav ES

- Substancjami czynnymi sg amoksycylina i kwas klawulanowy.

- Kazdy ml sporzadzonej zawiesiny (co odpowiada 0,3 g proszku) zawiera 120 mg amoksycyliny (w
postaci amoksycyliny trojwodnej) 1 8,58 mg kwasu klawulanowego (w postaci klawulanianu
potasu).

- Kazde 5 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera 600 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny
trojwodnej 1 42,9 mg kwasu klawulanowego (w postaci klawulanianu potasu).

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, sodu cytrynian, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza
sodowa, guma ksantan, krzemionka koloidalna bezwodna, krzemu dwutlenek, aromat malinowy
(zawierajacy sktadniki poprawiajgce smak i zapach, maltodekstryne kukurydziana, glikol
propylenowy, trioctan glicerolu, alkohol benzylowy, etanol i s6d), aromat pomaranczowy
(zawierajacy naturalne i sztuczne sktadniki poprawiajgce smak i zapach, maltodekstryne
kukurydziang, skrobi¢ kukurydziang, sod i siarczyny), aromat karmelowy (zawierajacy sktadniki
poprawiajace smak i zapach, maltodekstryn¢ kukurydziang, cytrynian trietylu, etanol i sod),
sacharyna sodowa (E 954).

- Dalsze informacje dotyczace alkoholu benzylowego, etanolu i siarczynow, patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Amoksiklav ES i co zawiera opakowanie
Lek Amoksiklav ES, (600 mg + 42,9 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest to

proszek o barwie bialej do jasnozotte;j.

Zawarto$¢ opakowania: Butelki ze szkta oranzowego (typ III) o pojemnosci 100 lub 180 ml zamykane
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polipropylenowa zakretkg z membrang uszczelniajaca lub polipropylenowo-polietylenowg zakretka
zabezpieczajaca przed dzie¢mi z membrang uszczelniajaca i pakowane ze strzykawka z miarka z
propylenowym korpusem oraz polietylenowym tlokiem i korkiem. Catkowity zakres strzykawki
pomiarowej wynosi od 0,5 do 5 ml. Kazdy czarny nadruk oznacza 0,1 ml.

Wielkos$¢ opakowan:

1 butelka zawierajaca 17,7 g proszku (do sporzadzenia 50 ml zawiesiny doustnej)

1 butelka zawierajaca 33,8 g proszku (do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustnej)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria Amoksiklav ES 600 mg/42,9 mg/5 ml powder for oral suspension

Hiszpania Amoxicilina/ Acido clavulanico Sandoz 600 mg/42,9 mg/5 ml polvo para suspension
oral

Wiochy BAMKLA

Polska Amoksiklav ES

Portugalia Amoxicilina + Acido Clavulanico Sandoz

Rumunia Amoksiklav 600 mg/ 42,9 mg/5 ml, Pulbere pentru suspensie orala

Stowenia Amoksiklav 600 mg/42,9 mg v 5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Stowacja Amoksiklav 600 mg/42,9 mg/5 ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Edukacja medyczna

Antybiotyki stuzg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.
Niekiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem. Jedna

z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To

oznacza, ze bakterie moga przetrwaé¢ lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomdc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ oporno$ci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych

bakterii, ktore moglyby zahamowa¢ dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
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wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktorekolwiek
z nich sg niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute o wyjasnienie.
2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywac¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostal przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.
4. Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.
. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki (ktora je przyjmie) w celu
zapewnienia ich wlasciwego zniszczenia.

9]

Instrukcja przygotowania leku

Przed podaniem z suchego proszku nalezy sporzadzi¢ zawiesing doustna, jak opisano szczegdtowo
ponizej:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy uszczelka zabezpieczajaca zakretke nie zostata naruszona.
Postuka¢ w butelke do momentu, az proszek bedzie sypki. Doda¢ okoto 2/3 catkowitej objetosci wody
do sporzadzenia zawiesiny (patrz tabela ponizej) i energicznie wstrzasnac¢, aby zawiesi¢ proszek.
Doda¢ pozostalg objgto$¢ wody 1 ponownie energicznie wstrzasnac.

Alternatywny sposob sporzadzania zawiesiny: Postuka¢ w butelke do momentu, az proszek bedzie
sypki. Uzupehi¢ butelke woda do poziomu tuz ponizej kreski zaznaczonej na etykiecie. Zakrecic¢
zakretke, odwrdcic butelke i energicznie wstrzasnaé. Nastgpnie uzupetni¢ wodg w butelce doktadnie
do poziomu kreski. Ponownie zakreci¢ zakretke, odwroci¢ butelke i energicznie wstrzgsngc.

Po sporzadzeniu produkt leczniczy jest jednorodna zawiesina o barwie prawie bialej do jasnozotte;j.

Wielkos¢ opakowania Moc Objetos¢ wody, jaka | Koncowa objgtosé
nalezy doda¢, aby sporzadzone;j
sporzadzié¢ zawiesiny doustnej
zawiesing (ml) (ml)
1 butelka zawierajagca | (600 mg + 42,9 mg)/5 ml 46 50

17,7 g proszku

(do przygotowania
50 ml zawiesiny)

1 butelka zawierajagca | (600 mg + 42,9 mg)/5 ml 88 100
33,8 g proszku

(do przygotowania
100 ml zawiesiny)

Dobrze wstrzasnaé butelkg przed kazdym uzyciem.
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