Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Co-amoxiclav Bluefish, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg 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:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Co-amoxiclav Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Co-amoxiclav Bluefish jest antybiotykiem dziatajagcym bakteriobdjczo na bakterie wywotujace
zakazenia. Co-amoxiclav Bluefish zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy.
Amoksycylina nalezy do grupy lekow zwanych ,,penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢
zahamowane (unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu
unieczynnieniu.

Co-amoxiclav Bluefish jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nast¢pujacych zakazen:

2.

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drég moczowych

zakazenia skory i tkanek miekkich, w tym zakazenia stomatologiczne
zakazenia koS$ci 1 stawow.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-amoxiclav Bluefish

Kiedy nie stosowaé leku Co-amoxiclav Bluefish

Jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, kwas klawulanowy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek ciezkie reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos¢) na
jakikolwiek inny antybiotyk, w tym penicyliny. Moga one obejmowac wysypke skorng lub
obrzek twarzy lub w obrebie Szyi.

Jesli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek zaburzenia czynnos$ci watroby lub zo6ttaczka
(zazokcenie skory) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku.

Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Co-amoxiclav
Bluefish.



W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Co-amoxiclav Bluefish nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
e Przed rozpoczeciem stosowania leku Co-amoxiclav Bluefish nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceutajesli pacjent jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
e jesli pacjent choruje na mononukleoze zakazng
e jesli pacjent nieregularnie oddaje mocz.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie. W
zaleznosci od wynikow, pacjent moze otrzymac¢ Co-amoxiclav Bluefish w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Co-amoxiclav Bluefish moze pogorszy¢ przebieg niektorych chordb lub spowodowaé
cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy
zwracaC uwage, czy w czasie stosowania leku Co-amoxiclav Bluefish u pacjenta nie wystgpuja
okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia wszelkich probleméw. Patrz ,,Dolegliwosci, na
ktore nalezy zwroci¢ uwage” W punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke,

ze pacjent przyjmuje lek Co-amoxiclav Bluefish. Co-amoxiclav Bluefish moze bowiem wplywac na

wyniki tego typu badan.

Co-amoxiclav Bluefish a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pajenta obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac

Jesli jednoczesnie z lekiem Co-amoxiclav Bluefish pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skérnych reakcji
alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Co-amoxiclav Bluefish.

Jesli rownoczesnie z lekiem Co-amoxiclav Bluefish pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$é
krwi (takie jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Co-amoxiclav Bluefish moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu
nowotworow lub choréb reumatycznych).

Co-amoxiclav Bluefish z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki Co-amoxiclav Bluefish nalezy zazywac bezposrednio przed positkiem, potykajac je w catosci
i popijajac woda. Tabletek nie nalezy zuc.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Co-amoxiclav Bluefish moze powodowaé dziatania niepozadane i wywolywac objawy zaburzajace
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwaé maszyn chyba, ze
pacjent czuje si¢ dobrze.



Co-amoxiclav Bluefish zawiera potas
Kazda tabletka 875 mg + 125 mg leku Co-amoxiclav Bluefish zawiera 25 mg (tj. 0,64 mmol) potasu.

Co-amoxiclav Bluefish zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke o mocy 500 mg + 125 mg, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Co-amoxiclav Bluefish

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

Dorofli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wi¢kszej
o Zwykle stosowana dawka - 1 tabletka dwa razy na dobe.
o Wigksza dawka - 1 tabletka trzy razy na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Co-amoxiclav Bluefish w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Co-amoxiclav Bluefish lub inny lek.

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, badania krwi mogg by¢ wykonywane czesciej, w
celu sprawdzenia czynno$ci watroby.

Jak zazywaé lek Co-amoxiclav Bluefish

. Linia na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu polkniecia, a nie podzielenia na rowne
dawki.

. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac szklankg wody. Lek nalezy przyjmowac na
poczatku positku lub krotko przed positkiem.

. Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne odstepy pomigdzy dawkami podawanymi w
ciggu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Co-amoxiclav Bluefish dluzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent
nadal nie czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Co-amoxiclav Bluefish

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Co-amoxiclav Bluefish, niz zalecana, moga wystgpi¢ takie
objawy jak podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze sobg
tekturowe opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Co-amoxiclav Bluefish

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja niezwlocznie po u§wiadomieniu sobie tego
faktu. Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekac okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-amoxiclav Bluefish

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Co-amoxiclav Bluefish do czasu zakonczenia leczenia,
nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia.
Jesli cze$¢ bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwréci¢ uwage
. wysypka skorna;

. zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe,
wypukte punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzadow;

. goraczka, bol stawow, obrzgk gruczotdow na szyi, pod pacha lub w pachwinie;

. obrzek, czasami obejmujgcy twarz lub jame ustng (obrzek naczynioruchowy), powodujacy
trudnos$ci w oddychaniu;

. nadmierne pocenie si¢, szybkie bicie serca lub utrata przytomnosci.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy przerwaé stosowanie leku Co-amoxiclav Bluefish.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, boélem
brzucha i (lub) goraczka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
. biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
o plesniawki (kandydoza - zakazenie drozdzakowate pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory);
e nudnosci (mdlosci), szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek. Jesli wystgpia, nalezy
przyjmowac lek Co-amoxiclav Bluefish z positkiem.
e wymioty;
e biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
. wysypka na skorze, §wiad;

. wypukla, swedzgca wysypka (pokrzywka);

. zawroty glowy, bol glowy, niestrawnos$¢;

. zwigkszenie aktywnos$ci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 os6b)

. wysypka na skorze, mogaca przebiegaé z pecherzykami i wygladac jak mate tarcze (ciemna
plamka w §rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy).

. matla liczba komorek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi

. mala liczba bialych komorek krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nie znang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

. reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej);

. zapalenie jelita grubego (patrz wyzej);



. cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skdrze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegodlnie wokot ust, nosa, oczu i narzadéw ptciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywolujaca rozleglte zluszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pgcherzowe zluszczajace zapalenie skory)

- czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami (pgcherzowe
ztuszczajace zapalenie skory)

- objawy grypopodobne, z wysypka, goraczka, powigkszeniem weztéw chlonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi [w tym zwigkszenie liczby biatych krwinek
(eozynofilia) i zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych] [reakcja na lek z
eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS, ang. DRESS - Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms])

. zapalenie watroby;

zottaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana w

watrobie) we krwi, co moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu;

zapalenie kanalikow nerkowych;

przedtuzenie czasu krzepnigcia krwi;

pobudzenie ruchowe;

drgawki (u 0sob otrzymujacych duze dawki leku Co-amoxiclav Bluefish lub z chorobami

nerek);

czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty;

. przebarwienie z¢boéw (u dzieci), ktore mozna zazwyczaj usungé za pomocg szczotkowania
zebow

Dziatania niepozadane mogace pojawic¢ sie¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

. znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi
. mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
. krysztaly w moczu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Co-amoxiclav Bluefish

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Co-amoxiclav Bluefish
Substancjami czynnymi leku sg amoksycylina i kwas klawulanowy.

Kazda tabletka powlekana zawiera 875 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny trojwodnej oraz
125 mg kwasu klawulanowego w postaci klawulanianu potasu.

Pozostate sktadniki to celuloza, mikrokrystaliczna (E 460) (AVICEL pH 102), kroskarmeloza sodowa,
talk oczyszczony, magnezu stearynian, otoczka: hypromeloza (E-15), tytanu dwutlenek zawiesina
[Opaspray K-1-7000): SDA 3 A Alkohol 27 CRF (etanol, metanol), tytanu dwutlenek (E 171),
hydroksypropyloceluloza] i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Co-amoxiclav Bluefish i co zawiera opakowanie

Lek Co-amoxiclav Bluefish, 875 mg + 125 mg, wystgpuje w postaci biatych lub prawie biatych
owalnych tabletek powlekanych, z linig po obydwu stronach, pakowanych w blistry PVC/Aluminium.
Opakowania zawierajg 14 tabletek (2 blistry) lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i Importer
Bluefish Pharmaceuticals AB,

P.O. Box 49013,

100 28 Stockholm

Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Co-amoxiclav Bluefish 875 mg/125 mg Film Coated Tablets
Irlandia: Co-amoxiclav Bluefish 875 mg/125 mg Film Coated Tablets
Polska: Co-amoxiclav Bluefish

Wielka Brytania: Co-amoxiclav 875 mg/125 mg Film Coated Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.02.2020



