Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg
(500 mg + 125 mg), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg
Jak stosowac lek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN AP =

1. Co to jest Amoksiklav QUICKTAB 625 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg jest antybiotykiem, ktory zabija bakterie wywolujace zakazenia.
Zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy lekow
nazwanych penicylinami, ktorych dziatanie moze czasami zosta¢ zahamowane (unieczynnienie).
Druga substancja czynna (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg stosuje si¢ u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:
« zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych,

+ zakazenia drog oddechowych,

» zakazenia drég moczowych,

+ zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia stomatologiczne,

« zakazenia koSci i stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

Kiedy nie stosowa¢é leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

+ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyline lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesliu pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk; reakcja taka moze obejmowac wysypke skorng, obrzgk twarzy lub szyi;

« jesliu pacjenta wystepowaly kiedykolwiek zaburzenia czynno$ci watroby lub zoéltaczka (zazétcenie
skory), spowodowane stosowaniem antybiotyku.

= Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien on przyjmowa¢ leku
Amoksiklav QUICKTAB 625 mg. W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Amoksiklav
QUICKTAB 625 mg nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:
+ choruje na mononukleozg zakazna
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+ jest leczony z powodu zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek
+ nie oddaje regularnie moczu.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z tych stwierdzen dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W niektorych przypadkach lekarz moze zbadac, jaki rodzaj bakterii wywotal zakazenie. W zaleznosci
od wynikow badania pacjent moze otrzymac lek Amoksiklav o innej mocy lub inny lek.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg moze pogorszy¢ przebieg niektorych istniejagcych
chordb lub spowodowac ciezkie dziatania niepozadane (takie jak reakcje alergiczne, drgawki

1 zapalenie jelita grubego). W celu zmniejszenia ryzyka jakichkolwiek problemow, podczas
stosowania leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg trzeba zwraca¢ uwagg, czy nie wystepuja okreslone
objawy (patrz ,,Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage” w punkcie 4).

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie krwi (np. badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badanie moczu (na glukoze), nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg. Lek moze wptywaé na wyniki tego typu
badan.

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty i o lekach ziolowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Amoksiklav QUICKTAB 625 mg pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany
w leczeniu dny moczanowej), zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystapienia skornej reakcji
alergicznej.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej), lekarz moze
zadecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg. Jednoczesne stosowanie
probenecydu moze zmniejsza¢ wydalanie amoksycyliny i nie jest zalecane.

Jesli razem z lekiem Amoksiklav QUICKTAB 625 mg pacjent stosuje leki, ktére zmniejszaja
krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg moze wpltywac na dziatanie metotreksatu (leku stosowanego
w leczeniu nowotworow i ciezkiej tuszczycy). Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu
powodujac mozliwo$¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych.

Jesli pacjent otrzymuje mykofenolan mofetylu (lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przez
organizm przeszczepionego narzadu), podczas stosowania leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg lekarz
bedzie uwaznie kontrolowat stan jego zdrowia.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze jest w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg moze wywotywac dziatania niepozadane i objawy zaburzajace
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze
pacjent czuje si¢ dobrze.
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Amoksiklav QUICKTAB 625 mg , séd i siarczyny

Lek zawiera siarczyny (sktadnik aromatu stodkich pomaranczy). Lek rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

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

DoroS$li i dzieci o masie ciala 40 kg lub wi¢kszej
Zwykle stosowana dawka:
= 1 tabletka trzy razy na dobg

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

Dzieci w wieku do 6 lat powinny raczej otrzymywac¢ lek Amoksiklav w postaci zawiesiny doustne;.
Przed zastosowaniem tabletek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg u dzieci o masie ciata mniejszej niz
40 kg nalezy zasiegnac porady lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

= Dla pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawka moze by¢ zmieniona. Lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie leku o innej mocy lub innego leku.

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

Jak stosowa¢ Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

= Przyjmowac tabletke na poczatku positku lub tuz przed positkiem.

= Nalezy zachowa¢ réwne, co najmniej 4-godzinne, przerwy miedzy dawkami podawanymi w ciagu
doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciggu 1 godziny.

= Nie stosowac leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal
zle si¢ czuje, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tabletk¢ mozna wymiesza¢ doktadnie z potowa szklanki wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, moga wystapié
takie objawy, jak podraznienie zotadka i jelit (nudno$ci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe. Nalezy zabrac ze soba opakowanie po leku,
aby pokaza¢ lekarzowi.

Pominie¢cie przyjecia leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg
Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie. Nie
nalezy zbyt szybko zazywa¢ nastepnej dawki, ale odczekaé okoto 4 godzin do jej przyjecia.

Przerwanie stosowania leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

Nalezy przyjmowac lek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg az do zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Do zwalczenia zakazenia potrzebne sg wszystkie dawki leku. Jesli czesé¢
bakterii przezyje, moze spowodowac¢ nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje alergiczne:

=  wysypka skorna

= zapalenie naczyn krwionos$nych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe wzniesione
plamy na skdrze, ale moze réwniez dotyczy¢ innych czesci ciata

= gorgczka, bol stawow, obrzgk weztow chlonnych na szyi, pod pachg lub w pachwinie

= obrzek, czasami twarzy lub jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy), powodujacy trudnosci
w oddychaniu

= omdlenie

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem. Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, powodujace wodnista biegunke, na ogo6t z domieszka krwi i §luzu, bélem
zotadka 1 (lub) goraczka.

Ostre zapalenie trzustki
Jesli pacjent odczuwa silny i ciggly bol w okolicy zotadka, moze by¢ to objaw ostrego zapalenia
trzustki.

Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES)
Zapalenie jelit indukowane lekami wystepowato gléwnie u dzieci otrzymujacych amoksycyling z
kwasem klawulanowym. Jest to pewien rodzaj reakcji alergicznej, ktorej wiodgcym objawem sa
powtarzajace si¢ wymioty (1 do 4 godzin po przyjeciu leku). Dalsze objawy moga obejmowac bol
brzucha, letarg, biegunke i niskie ci$nienie krwi.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy jak najszybciej zwrdci¢ si¢ do lekarza po
porade.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (cz¢sciej niz u 1 na 10 osob)
= biegunka

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob)

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

— W razie nudnosci lek Amoksiklav QUICKTAB 625 mg nalezy przyjmowac¢ przed jedzeniem.

= wymioty

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob)
= wysypka skorna, swiad

= wypukla, swedzaca wysypka (pokrzywka)

= niestrawnos$¢

= zawroty glowy

= bol glowy

Niezbyt czgste dzialania niepozadane, ktore moga pojawic si¢ w wynikach badan krwi:
- zwigkszenie aktywnosci pewnych substancji (enzyméw) wytwarzanych w watrobie
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Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

= wysypka skorna, ktéora moze zmienia¢ si¢ w pgcherzyki i wyglada jak mate tarcze strzelnicze
(ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym obramowaniem na skraju —
rumien wielopostaciowy)
Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawdéw, nalezy pilnie skontaktowa¢ sie

z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane, ktére moga pojawic si¢ w wynikach badan krwi:
= mala liczba komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi
= mala liczba krwinek bialych

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystepowatly u bardzo matej liczby osob, ale ich doktadna cze¢stos¢ nie jest
znana:

= reakcje alergiczne (patrz wyzej)

= zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)

= ciezkie reakcje skorne:

- rozlegla wysypka skorna z pecherzykami i ztuszczaniem skory, zwtaszcza wokoét ust, nosa, oczu
i narzadow plciowych (zespo6t Stevensa-Johnsona) i cigzsza posta¢, powodujaca rozleglte
zhuszczanie skory (obejmujace ponad 30% powierzchni ciala — toksyczna nekroliza naskorka
[zespot Lyella))

- rozlegla, czerwona wysypka skorna z matymi pecherzykami wypelnionymi ropg (pgcherzowe
zhuszczajace zapalenie skory)

- czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami (osutka krostkowa)

- objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka, powigkszeniem weztow chlonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi [w tym zwickszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywnosci enzymow watrobowych]; polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogélnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS)

= krysztaly w moczu prowadzace do ostrego uszkodzenia nerek,

=  wysypka z pecherzami uktadajacymi si¢ obragczkowato ze strupami w czesci centralnej lub jak
sznur perel (linijna IgA dermatoza),

= zapalenie bton otaczajgcych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych).

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawoéw, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

= zapalenie watroby

= zo6Maczka na skutek zwigkszenia we krwi stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana w watrobie),
ktoéra moze spowodowac zazotcenie skory i biatkdwek oczu

= $rodmigzszowe zapalenie nerek

= przedtuzony czas krzepnigcia krwi

= pobudzenie ruchowe

= drgawki (u 0sob otrzymujacych duze dawki leku Amoksiklav QUICKTAB 625 mg lub z chorobami
nerek)

= czarny jezyk, ktory wyglada jak wiochaty

= rozwoj zakazenia wywolanego nadmiernym wzrostem niewrazliwych bakterii

Dziatania niepozadane, ktore mogg pojawié si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
= znaczne zmnigjszenie liczby krwinek bialych

= mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

= krysztatki w moczu

5 PSUSA/00000187+00000188/202203



Zglaszanie dzialan 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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

+ Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed wilgocia.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

+ Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Amoksiklav QUICKTAB 625 mg

Substancjami czynnymi sg amoksycylina i kwas klawulanowy.

Jedna tabletka zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréojwodnej i 125 mg kwasu
klawulanowego w postaci klawulanianu potasu. Kazda tabletka zawiera 25 mg potasu. Pozostale
sktadniki to: krospowidon, sukraloza, stearynian magnezu, dwutlenek krzemu, zelaza tlenek zotty
(E172), mikrokrystaliczna celuloza krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna i dwutlenek krzemu,
aromat stodkich pomaranczy (zawiera glikol propylenowy, sod, siarczyny (jako SO, )).

Jak wyglada Amoksiklav QUICKTAB 625 mg i co zawiera opakowanie
Tabletki sa owalne, z6ttobrazowe, nakrapiane wymiarach okoto 11 x 22 mm.
Pakowane sg w blistry zawierajace 14 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stluza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie s oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykoéw
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylgcznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby zahamowac dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytac 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 zazywa¢ go wyltacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet je§li miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. 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.
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