Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Penlac, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten zostat przepisany tylko Tobie (lub Twojemu dziecku). 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Penlac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

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

Penlac jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobdjczo na bakterie wywotujgce zakazenia. Penlac zawiera
dwa rézne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy lekow zwanych
»penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane (unieczynnienie). Drugi dzialajacy
sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Penlac jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujgcych zakazen:
. zakazenia ucha $rodkowego i zatok przynosowych

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drog moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia ko$ci i stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Penlac

Kiedy nie stosowaé leku Penlac:

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

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie reakcje uczuleniowe na jakikolwiek inny
antybiotyk. Moga one obejmowaé wysypke skorng lub obrzek twarzy lub gardta.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynno$ci watroby lub zottaczka (zazotcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

=  Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowa¢ leku Penlac.
W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Penlac nalezy skonsultowac sie
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Penlac nalezy omowicé to z lekarzem prowadzacym lub
farmaceuta, jesli pacjent:



. ma mononukleoz¢ zakazna,
o jest leczony w zwigzku z chorobg watroby lub nerek,
o nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczgciem przyjmowania leku Penlac.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznos$ci od wynikow, pacjent moze otrzymac lek Penlac w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub
spowodowac ciezkie dzialania niepozadane, w tym reakcje uczuleniowe, drgawki i zapalenie jelita
grubego. Nalezy zwraca¢ uwage, czy W czasie stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym

U pacjenta nie wystepuja okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia wszelkich problemow.
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 Penlac. Z tego wzgedu, ze amoksycylina z kwasem klawulanowym moze wptywac
na wyniki tego typu badan.

Penlac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowaé. W tym o lekach, ktore
mozna kupi¢ bez recepty a takze 0 lekach ziotowych.

Jesli pacjent przyjmuje:

° allopurynol (stosowany w dnie moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie
U pacjenta skornych reakcji alergicznych.

. probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze zdecydowaé
o modyfikacji dawki leku Penlac.

o leki zmniejszajace krzepliwosé krwi (takie jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie
dodatkowych badan krwi.

° metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworéw lub chordb reumatycznych).

° mykofenolan mofetylu (lek stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepow).

Ciaza i karmienie piersia
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 pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Penlac moze powodowa¢ dziatania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajgce zdolno$é
prowadzenia pojazdoéw. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, chyba Ze pacjent czuje
si¢ dobrze.

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

3. Jak stosowac lek Penlac

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

Dorosli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wi¢ekszej
o Zalecana dawka to 1 tabletka dwa razy na dobe.
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o Zalecana wigksza dawka to 1 tabletka trzy razy na dobe.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

. Dzieci w wieku 6 lat lub mtodsze nalezy raczej leczy¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym
w postaci zawiesiny doustnej lub w saszetkach.
. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku

Penlac w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg. Tabletki nie sg przeznaczone do stosowania
u dzieci o masie ciata mniejszej niz 25 kg.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, badania krwi w celu sprawdzenia jak funkcjonuje

watroba moga by¢ wykonywane czescie;.

Jak stosowacé lek Penlac

. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac szklankg wody na poczatku positku lub nieco
weczesniej. Tabletki mozna przetama¢ wzdtuz linii podziatu w celu utatwienia potknigcia. Nalezy
przyjac obie czgsci tabletki w tym samym czasie.

. Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomiedzy dawkami podawanymi w
ciggu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciggu 1 godziny.
. Nie nalezy przyjmowac leku Penlac dtuzej niz przez dwa tygodnie. Jesli pacjent nadal nie czuje

si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Penlac

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Penlac niz zalecana, moga wystapic¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka (nudnos$ci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe opakowanie
leku, aby je pokazaé lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Penlac

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja jak tylko sobie o tym przypomni. Nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczeka¢ okoto 4 godzin przed przyjeciem kolejnej
dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Penlac

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

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

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

Dolegliwo$ci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage
° Reakcje uczuleniowe:
o wysypka skorna
¢ zapalenie naczyn krwiono$nych, ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe,
wypukte punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzadow
e gorgczka, bol stawow, obrzek gruczoldw na szyi, pod pachg lub w pachwinie
e obrzek, czasami obejmujacy twarz lub gardto (obrzek naczynioruchowy), powodujacy trudnosci
w oddychaniu



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

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Penlac.

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

Ostre zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki)
Jesli masz silny i1 utrzymujacy si¢ bol w okolicy zotadka, moze to by¢ oznaka ostrego zapalenia trzustki.

Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. DIES)

Zapalenie jelit indukowane lekami wystepowato gtdéwnie u dzieci otrzymujacych amoksycyling. Jest to
pewien rodzaj reakcji alergicznej, ktorej wiodgcym objawem sg powtarzajace si¢ wymioty (1-4 godziny
po przyjeciu leku). Dalsze objawy moga obejmowac bol brzucha, letarg, biegunke i niskie ci$nienie krwi

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
. biegunka (u dorostych)

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)

. nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek. Jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek
Penlac z positkiem

. wymioty

o biegunka (u dzieci)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow
wysypka na skorze, $wiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)
niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy

Niezbyt czgste dziatania niepozadane moggce ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
. zwickszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow

e wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna plamka
w srodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi — rumien
wielopostaciowy)

=> Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozgdane moggce pojawi¢ sie w wynikach badan krwi:
e mala liczba komorek bioracych udziat w krzepnieciu krwi
e mata liczba biatych komorek krwi



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

. reakcje uczuleniowe (patrz wyzej)

. zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)

. zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon mézgowych)
. cigzkie reakcje skorne:

— rozsiana wysypka na skoérze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegoblnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdow piciowych (zespot Stevensa- Johnsona), i cigzsza
posta¢ wywotujgca rozlegle ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciata - martwica
toksyczno-rozptywna naskorka)

— rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystgpi¢ mate wypetnione ropa
pecherzyki (pecherzowe zluszczajace zapalenie skory)

— czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pgcherzami (ostra uogoélniona osutka
krostkowa)

— objawy grypopodobne z wysypka, goragczka, powigkszeniem weziow chtonnych
i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwiekszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywnos$ci enzymow watrobowych); polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogolnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS)

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

= Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

. zapalenie watroby

z6ltaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana w
watrobie) we krwi, co moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatkdwek oczu

zapalenie kanalikow nerkowych

przedtuzenie czasu krzepnigcia krwi

pobudzenie ruchowe

drgawki (u 0sob otrzymujacych duze dawki leku Penlac lub z chorobami nerek)

czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty

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

. znacznego stopnia zmniejszenie liczby bialych komoérek krwi
. mata liczba czerwonych komoérek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
. krysztaly w moczu prowadzgce do ostrego uszkodzenia nerek

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 zgtaszac
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Penlac

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu lub blistrze po:

»EXP”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Penlac:

Substancjami czynnymi leku sag amoksycylina i kwas klawulanowy.

Kazda tabletka powlekana zawiera 875 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny trojwodne;j i
125 mg kwasu klawulanowego w postaci potasu klawulanianu.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk,
makrogol 6000.

Jak wyglada lek Penlac i co zawiera opakowanie
Lek Penlac to biate do biatawych, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu.

Penlac dostepny jest w blistrach zawierajacych 10, 12, 14, 20, 21 lub 24 tabletki powlekane.

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva
U kabel

L k.s.
ovny 130

Dolni Mé&cholupy
102 37 Praga 10

Republi

ka Czeska

Wytwérca

Pencef Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13-14
13509 Berlin

Niemcy

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

Wiochy
Holandi

Amoxicillina e Acido clavulanico Zentiva ltalia
a Amoxicilline/Clavulaanzuur Zentiva

Bulgaria, Republika Czeska, Polska, Stowacja Penlac

Niemcy

Amoxicillin/Clavulansiure Zentiva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023



Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem. Jedng z
najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To 0znacza,
ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

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

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wyltacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobieC rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzymac 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 prowadzgcego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywa¢ innym 0sobom antybiotykdéw przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego
wlasciwego zniszczenia.




