Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clavtac, (400 mg + 57 mg)/5 mL proszek do spagdzania zawiesiny doustnej
Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy uwaznie zapoznésig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, ponigvgawiera ona

informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkod#i
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Coto jest lek Clavtac i w jakim celw gio stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Clavtac
. Jak stosowalek Clavtac

. Mozliwe dziatania niepzadane

. Jak przechowywdek Clavtac

. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

OO, WNPEF

1. Coto jest lek Clavtac i w jakim celu si go stosuje

Clavtac zawiera dwa leki: amoksycyinkwas klawulanowy. Amoksycylina natgdo grupy

antybiotykdw zwanych “penicylinami” dziakgymi bakteriobodjczo na pewne bakterie wywobd
zakaenia. Antybiotyki g nieskuteczne w leczeniu zaké wirusowych. Niektore bakterie siagie

oporne na amoksycyk co oznaczae nie reaguj na leczenie tym antybiotykiem. Jednym ze sposobéw
oporngci jest wytwarzanie enzymow rozktadeych amoksycylia. Drugi sktadnik Clavtac - kwas
klawulanowy hamuje aktywrdé niektérych rodzajow tych enzymow.

Clavtac jest stosowany u dzieci w leczeniu g@aghcych zakaen:

» ostre bakteryjne zapalenie zatok (§disvie rozpoznane);

» ostre zapalenie uckaodkowego;

» zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli {gitgie rozpoznane);

» pozaszpitalne zapalenie ptuc;

e zapalenie gcherza moczowego;

» odmiedniczkowe zapalenie nerek;

» zakaenia skory i tkanek mkkich, szczegélnie zapalenie tkandtznej, ukiszenia przez
zwierzta, cizki ropien okotozbowy z szeracym sk zapaleniem tkankitznej;

» zakaenia kdci i stawow, w szczegoldoi zapalenie kéxi i szpiku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clavtac



Kiedy nie stosow# leku Clavtac
» Je&li pacjent ma uczulenie na amoksycylikwas klawulanowy, penicyliny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkéje
» Jali u pacjenta kiedykolwiek stwierdzonceekie reakcje uczuleniowe na jakikolwiek inny
antybiotyk. Mog one obejmowawysyple skorm lub obrzk twarzy lub gardta.
« Jeli u pacjenta kiedykolwiek wyspity zaburzenia czynrigi watroby lubzoéttaczka (zadtcenie
skory) zwhzane ze stosowaniem antybiotyku.

Jesli powyzsze okolicznéci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowa leku Clavtac. W razie
watpliwosci, przed rozpoagiem stosowania leku Clavtac nafeskonsultowa si¢ z lekarzem
prowadacym lub farmaceut

Ostrzezenia i srodki 0Stroznosci
Przed rozpocggiem stosowania leku Clavtac nafeskonsultowd sie z lekarzem prowadzym lub
farmaceu jesli pacjent:

e choruje na mononuklee@zakana,

» jestleczony w zwizku z chorob watroby lub nerek,

* nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci czy powysze okolicznéci dotycz pacjenta naley skonsultowd sig z lekarzem
prowadacym lub farmaceutprzed rozpocgiem przyjmowania leku Clavtac.

W niektérych przypadkach lekarz aebada jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakaie. W
zaleznosci od wynikéw pacjent miee otrzyma lek Clavtac w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwoéci, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage

Stosowanie leku Clavtac m® pogorsz§ przebieg niektorych chordb lub spowodaveszkie dziatania
niepazadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapal@gliea grubego. Naley zwracd uwag, czy w
czasie stosowania leku Clavtac u pacjenta niegpygt okreslone objawy, aby zmniejsgyyzyko
wystapienia wszelkich probleméw. Patt2olegliwosci, na ktére nalgy zwrdcé uwag” w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mié wykonane badania krwi (takie jak badanie krwine&revonych lub badanie
czynndgci watroby) lub badanie moczu (na zawdttglukozy), naley poinformowa lekarza lub
pielegniarl, ze pacjent przyjmuje lek Clavtac. Lek Clavtacamevptywa na wyniki tego typu bada

Dzieci
Patrz punkt 3

Clavtac a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Jesli pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w leszedny moczanowej) jednoczee z lekiem
Clavtac, bardziej prawdopodobne 1edy¢ wystpienie u niego skérnych reakcji alergicznych.

Jeli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w leazemy moczanowej), lekarz prowagy maze
zdecydowa o modyfikacji dawki leku Clavtac.

Jeli pacjent przyjmuje leki zmniejszgje krzepliwgé krwi (takie jak warfaryna) jednocéeie z lekiem



Clavtac, mae by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badkawi.

Clavtac mae wplywa na dziatanie metotreksatu (leku stosowanego wetdaznowotworéw lub choréb
reumatycznych).
Clavtac mae wptywa na dziatanie mykofenolanu mofetylu (lek stosowangapobieganiu odrzucania
przeszczepow).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Clavtac mae powodowa dziatania niepgzadane i wywolywé objawy zaburzage zdolnéé
prowadzenia pojazdéw.

Nie naley prowadzt pojazdbéw ani obstugiwviamaszyn, chybae pacjent czuje sidobrze.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Clavtac

Lek Clavtac zawiera 2,26 mg aspartamu (E 951) wyjpdmL ktOry jestrodiem fenyloalaniny. Mize
by¢ on szkodliwy dla pacjentow z fenyloketoraurdest to rzadka choroba genetyczna, w ktérej
fenyloalanina gromadzigiw organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydaan

3. Jak stosowé lek Clavtac

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwoséci, nalezy ponownie
skontaktowa si¢ z lekarzem prowadzym.

Aby zapobiec rozwojowi oporioi bakterii na antybiotyk bardzo wae jest przyjmowanie antybiotyku
we wiaciwej dawce, odpowiednim czasie i przez $etava liczbe dni.

Dorosli i dzieci o masie ciata 40 kg lub wikszej

Dla dzieci o masie ciatad40 kg i dorostych sdostpne inne leki o odpowiedniej mocy amoksycyliny i
kwasu klawulanowego.

Dzieci o masie ciala mniejszej @i40 kg
Wszystkie dawki lekuasustalane w zafmosci od masy ciata dziecka w kilogramach.
Lekarz prowadacy doradzi jak dawle leku Clavtac pacjent powinien przyjmoéva
Do opakowania leku detzona jest tyka miarowa z podziatkumazliwiajaca podanie 2,5 mL lub 5mL
przygotowanej zawiesiny. Nade jej uzy¢ w celu podania wiaiwej dawki leku.
» Zwykle stosowana dawka - od (25 mg + 3,6 mg) donds+ 6,4 mg) na kaly kilogram masy
ciata na dob, podawana w dwdch dawkach podzielonych.
» Wigksza dawka - do (70 mg + 10 mg) nadkakilogram masy ciala na dgbpodawana w
dwoéch dawkach podzielonych i rozwaaé w zakaeniach takich jak: zapalenie ucha
srodkowego, zapalenie zatok i zakaia dolnych drog oddechowych.

U dzieci <40 kg ta postgproduktu Clavtac stosowana wedtug psaich zaleag zapewnia maksymadn
dawke dobows 1000 do 2800 mg amoksycyliny i 143 do 400 mg kwidawulanowego.

Sposéb podawania
Lek Clavtac jest przeznaczony do podawania doustneg




Do opakowania leku detzona jest tyka miarowa z podziatkumazliwiajaca podanie 2,5 mL lub
5mLprzygotowanej zawiesiny.

Przed uyciem naley sprawdzt czy zabezpieczenie zamkoia nie zostalo naruszone. W celu
przygotowania zawiesiny nedg lekko wstrasm¢ butelky w celu rozlinienia proszku. Nagbnie doda
62 ml przegotowanej wody, schiodzonej do tempeygtokojowej i energicznie wstgmé. Drugim
sposobem przygotowania zawiesiny jest napetniamiellki przegotowamwoda schtodzon do
temperatury pokojowej do 2/3 poziomu oznakowaniatykiecie kresk starannie wstesmg i
nastpnie uzupetrd do kreski przegotowana wadschtodzon do temperatury pokojowej. Wstismad
doktadnie przed kalym wyciem.

Aby zminimalizowa wystpowanie maliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowégjo
Clavtac naley zazywat z positkiem.

Pacjenci z chorobami nerek i vgtroby
» Jéli u pacjenta wysipuja choroby nerek, dawka leku @by zmieniona. Lekarz prowageay
moze dobra inna dawlke leku Clavtac lub inny lek.
» Jsli u pacjenta wysipuja choroby vatroby, czsciej maze mie wykonywane badania krwi w
celu sprawdzenia czyném watroby.

Jak podawat lek Clavtac
* Przed podaniem kdej dawki naley zawsze dobrze wstygnaé¢ butells.
* Lek naley przyjmowa z positkiem.
* Nalezy zachowa réwne, co najmniej 4-godzinne, ogsy pomedzy dawkami podawanymi w
ciagu doby. Nie natey podawé 2 dawek w cigu 1 godziny.
* Nie naley podawa leku Clavtac dtgej niz przez 2 tygodnie. di pacjent nadal nie czujecsi
dobrze, nalgy ponownie skontaktowasic z lekarzem.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Clavtac

Jezeli pacjentowi podano wksza dawlke leku Clavtac ni zalecana, magwystpic takie objawy jak
podranieniezotadka i jelit (nudndci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Naig skontaktowa si¢ z
lekarzem prowadgym tak szybko, jak to tylko nitiwe. Nalezy mie¢ ze sol tekturowe opakowange
po leku, aby je pokazdekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Clavtac

Jeli zapomniano pacjentowi podldawle leku, naley poda ja w momencie przypomnienia, ale przed
podaniem kolejnej dawki nalg odczekd okoto 4 godzin. Nie naky stosowd dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clavtac

Nalezy kontynuowé podawanie leku Clavtac do czasu zakaenia leczenia, hawetsjepacjent poczuje
si¢ lepiej. Wszystkie dawki lekuagpotrzebne do zwalczenia zakaia. J&li czes¢ bakterii przeyje,
moze spowodowa nawrét zakaenia.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, pplewrdcié sie do
lekarza prowadgego lub farmaceuty.



4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mze powodowaé dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wyapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepadane tego leku, jakie magvystpic.

Nalezy zwrGci¢ szczegdblg uwage na ponizsze objawy.
Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw, nalezy przerwaé podawanie leku Clavtac
oraz niezwlocznie skontaktowa sie z lekarzem.

e  ciezkie reakcje uczuleniowe takie jak:

- rozsiana wysypka na skoérze, w elie ktorej mog wystpi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegolnie wokét ust, nosa, oczu i ndav ptciowych (gcherzowy rumié
wielopostaciowy(zesp6t Stevensa-Johnsonajzisea postawywotujaca rozlegte zluszczanie
skory (ponad 30% powierzchni ciata — toksyczna olita naskdrka, zespét Lyella);

- rozsiana czerwona wysypka na skoérze, vebierktorej mog wystpi¢ mate wypetnione rap
pecherzyki (mcherzowe ztuszczage zapalenie skory);

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami podask¢cherzami (ostra uogdlniona osutka
krostkowa);

- objawy grypopodobne z wysypkgomczka, powiekszeniem wztow chtonnych i
nieprawidtowymi wynikami badakrwi (w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozyndfilia) oraz zwkszeniem aktywnizi enzymow wgtrobowych); polekowa reakcja z
eozynofilia i objawami ogélnymi (ang. Drug Reaction with Eagjhilia and Systemic
Symptoms, DRESS);

- wysypka skérna, maga charakteryzowasie obecndcia pecherzykow i wyghdad jak male
tarcze (ciemna plamka $vodku otoczona fmiejsz obwddk | z ciemnym pieitieniem wokot
krawedzi - rumien wielopostaciow), wyskpuja rzadko;

»  zapalenie naczykrwionasnych, ktére mae by widoczne jako czerwone lub fioletowe wypukte
punkty na skorze, ale me tez dotyczy¢ innych czsci ciata;

e gorczka, bol stawdw, obek gruczotéw na szyi, pod paghub w pachwinie;

» obrzk, obejmujcy czasami twarz lub okolice jamy ustnej (afirnaczynioruchowy), powodagy
trudndici w oddychaniu;

» wstrzas anafilaktyczny objawiagy sk sphtaniem, bladécia skéry, spadkiem énienia krwi,
poceniem i, wytwarzaniem matej ikeci moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i
omdleniem;

»  zapalenie wtroby (nudndci, wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczugornczka,swiad,
zazOtcenie skory i oczu, jasno zabarwiony kat, ciermabarwiony mocz, powkszona wtroba, bél
w prawym podebrzu);

»  zbttaczka, powodowana przez glszenie sizenia bilirubiny (substancja wytwarzana wtrobie)
we krwi, co mae spowodowazotte zabarwienie skory i biatek oczu;

» $rodmiazszowe zapalenie nerek, objawy: grrka, tpe bdle w okolicyddzwiowej, wysypka na
skorze o ranej lokalizacji;

» drgawki (u 0s6b otrzymagych due dawki amoksycyliny i kwasu klawulanowego lub prtbami
nerek);

» zapalenie jelita grubego, objawde¢ st wodnist, biegunly zazwyczaj z domieszkkrwi i §luzu,
bolem brzucha i (lub) gaczka;

»  zapalenie bton ochronnych otacmajch mdzg éseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzenigwych

Powyzej wymienione diatania niepgadane wystpuja z czstascia nieznanm, o ile nie podano inaczej.
llu pacjentéw mog dotyczy podano poriej - w punkcie Jnne dziatania nieptydané.



Inne dziatania niepazadane

Czeste dziatania niepgadane

(mog wystapi¢ rzadziej nk u 1 na 10 pacjentéw)

» plesniawki (zakaenie dradzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory);

* nudndci, szczegblnie podczas stosowaniaydh dawek leku. 34 wystapia, nalery przyjmowa lek
Clavtac przed jedzeniem;

* nudndgci, wymioty;

» biegunka.

Niezbyt czste dziatania niep@adane

(moga wystapi¢ rzadziej nk u 1 na 100 pacjentéw)

» wysypka skoérnawiad;

» wypukita, swedzaca wysypka (pokrzywka);

* niestrawnéc;

e zawroty gtowy;

» bdl glowy;

» zwigkszenie wartéci niektdrych substancji (enzymdw) produkowanychvatrobie.

Rzadkie dziatania niep@adane

(mog wystapi¢ rzadziej nk u 1 na 1000 pacjentow)

» mala liczba komorek bigcych udziat w krzeprtiu krwi (trombocytopenia);

« mata liczba biatych komérek krwp(zemijapca leukopenia, w tym neutropehia

Dziatania niepazadane wyskpujace z cestoécig nieznam

(czestas¢ nie maze by okreslona na podstawie dagtnych danych)

 niedokrwist@¢ hemolityczna,

« wydtuzony czas krwawienia i czas protrombinowy;

* przemijapca nadmierna ruchlivég;

» przemijajca agranulocytoza objawiga st sktonndcia do zakaen, nagh wysolka goraczka, bélem
gardfa i owrzodzeniem jamy ustnej;

« czarny gzyk, ktéry wyghda jak wtochaty;

 przebarwieniaghdw (bardzo rzadko opisywano powierzchowne przeigsma zbow u dzieci.
Odpowiednia higiena jamy ustnej s@pomac zapobiec wygtieniu przebarwig ktére zwykle
mozna usuné podczas szczotkowania);

* znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych kakdirwi;

» mata liczba czerwonych komorek krwi;

» krysztaly w moczu.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy 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 niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialaniepazadanych mana kzdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Clavtac
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Proszek do spogdzenia zawiesiny przechowywa temperaturze poigj 3C°C
Zawiesina wodna powinna byprzechowywana w lodéwce do 7 dni (w temperatuzé’@ do 8C)

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na opakowaniu po”EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta. Zamieszczony na opakowaniu skrot ,Lot” oznacza
numer setii.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadslery zapytaé
farmaceut, jak usum¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clavtac
Substancje czynne: amoksycylina oraz kwas klawulgno

Po sporzdzeniu zawiesiny 5 mL zawiera amoksycyltindjwodr w ilosci odpowiadajcej 400 mg
amoksycyliny oraz klawulanian potasu wstoodpowiadajcej 57mg kwasu klawulanowego.

Substancje pomocnicze

krzemionka bezwodna koloidalna, kwas bursztynowd6@, hypromeloza, guma ksantanowa (E551),
aspartam (E951), dwutlenek krzemu (E415), aromakawkowy 11407-31 (maltodekstryna, glikol
propylenowy, substancje aromatyczne identycznedwralaymi, skrobia modyfikowana (E1450),
naturalne substancje aromatyczne).

Jak wyglada lek Clavtac i co zawiera opakowanie

Clavtac (400 mg + 57 mg)/ 5mL, proszek do spdrania zawiesiny doustnej jest biatawym proszkiem.
Kazde opakowanie zawiera proszek w butelce z polietyte podwyszonej gstasci z biatym
nieprzezroczystym polipropylenowym zamkgiem.

Do opakowania leku 70 mL dgzona jest tyka miarowa z podziatkumazliwiajaca podanie 2,5 mL lub
5 mL przygotowanej zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
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Importer
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