Sp.zn. sukls252901/2017
a sp.zn. sukls234142/2017
Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Megamox 1g potahované tablety
amoxicillinum, acidum clavulanicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, svého lékare, 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkti, sdélte to svému Iékafi, 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Megamox a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Megamox uZivat
3 Jak se Megamox uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek Megamox uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Megamox a k ¢emu se pouZiva
Megamox je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptsobujici infek¢éni onemocnéni.

Obsahuje dvé odlisné 1écivé latky nazyvané amoxicillin a kyselina klavulanova. Amoxicillin patii do
skupiny 1écivych piipravki nazyvanych ,peniciliny”, které nékdy mohou piestat pisobit (stavaji se
neuéinnymi).

Druha 1éciva latka (kyselina klavulanovd) zabrafuje vzniku této neucinnosti.

Megamox se pouziva u dospélych a déti k 1é¢bé nasledujicich infekei:
infekce stfedniho ucha a infekce vedlejsich nosnich dutin
infekce dychaciho ustroji

infekce mocového ustroji

infekce kiize a mekkych tkani, vcetné zubnich infekci
infekce kosti a kloubti

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Megamox uZivat

Neuzivejte Megamox
o jestlize jste alergicky(4) na amoxicillin, kyselinu klavulanovou, penicillin nebo jakoukoliv slozku
tohoto ptipravku (viz bod 6)
e pokud jste v minulosti mé¢l(a) téZkou alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla
projevit kozni vyrazkou nebo otokem obli¢eje nebo krku
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e pokud se u Vas objevily v minulosti po uziti néjakého antibiotika problémy s jatry nebo Zloutenka
(zeZloutnuti kuze)

Pokud pro Vis plati cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte tento 1ék. V piipad¢ jakychkoli pochybnosti
se pred zahajenim 1é¢by pripravkem Megamox porad'te s I€kafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Megamox se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:
e jestlize mate infekéni mononukle6zu
o jestlize se 1éCite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy
e jestlize u Vas nedochazi k pravidelnému moceni.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
predtim, nez zacnete uzivat Megamox.

V nékterych piipadech maze 1ékar urcit typ baktérie, kterd zptisobila infekci.
Na zéaklad¢ vysledki vysetfeni Vam muize byt podan jiny 1€k.

Stavy, pti kterych je ti'eba zvlastni opatrnosti

Megamox muze zhorSovat néktera onemocnéni nebo mize zpusobit zavazné nezadouci U¢inky. Mezi ty
patii alergické reakce, kieCe a zanét tlustého stfeva. Je tieba, abyste v prubéhu IéCby pripravkem
Megamox vénovali zvla$ni pozornost nékterym piiznakiim a snizili tak riziko vzniku moznych problémt.
Viz “Stavy, pri kterych je tieba zvlastni opatrnosti” — bod 4.

Krevni a mocové testy

Pokud Vam budou provadény krevni testy ( jako naptiklad stanoveni poctu cervenych krvinek nebo jaterni
funkeni testy) nebo mocové testy (ke stanoveni glukézy), oznamte svému lékati nebo zdravotni sestie, ze
uzivate Megamox. Megamox totiz muze ovlivnit vysledky téchto testi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Megamox
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu nebo o

rostlinnych ptipravcich.

Pokud uzivate zaroven s pripravkem Megamox allopurinol (k 1é¢bé dny), mize byt u Vas zvysené riziko
alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (1éCivo uzivané k 1é¢bé dny), mize Vas 1ékar snizit davku piipravku Megamox.

Pokud uzivate souCasné s piipravkem Megamox léCiva zabranujici tvorbé krevnich srazenin (jako napf.
warfarin), miize byt nezbytné provedeni dalSich krevnich testd.

Vas 1€k maze ovlivnit G¢inek methotrexatu (1ék uzivany k 1é¢bé nadorovych nebo revmatickych
onemocnéni).

Téhotenstvi a kojeni
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Predtim, nez zaCnete uzivat Megamox, se porad’te s Iékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Megamox muiize mit nezadouci u€inky a ptiznaky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit.
Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedki a obsluze stroji, pokud se necitite zcela dobfe.

Tento piipravek obsahuje draslik

Tento pfipravek obsahuje 0,65 mmol (25,3mg) drasliku v jedné tableté. Proto pro Vas nemusi byt
pfipravek vhodny, jste-li na kontrolované draslikové dieté nebo pokud méte snizenou funkci ledvin. Pokud
si nejste jisti, zeptejte se svého lékare.

3. Jak se Megamox uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice
Obvykla dévka je:1 tableta uzivana dvakrat denné
Vyssi davkovani: 1 tableta uzivana tiikrat denné

Déti vazici méné nez 40 kg
V ptipadée téchto pediatrickych pacient pouzijte pfednostné jiné 1ékové formy jinych ptipravka ( napf.
suspenze).

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud podavate Megamox détem vazicim méné nez 40 kg.

Pacienti s ledvinovymi nebo jaternimi problémy
e Pokud mate problémy s ledvinami, mtze byt u Vas dédvkovani ptipravku zménéno. V takovém
pfipadé¢ Vam muze lékat podat odliSnou silu ptipravku nebo jiny 1ék.
e Pokud mate problémy s jatry, mohou u Vas byt Cast&ji provadény krevni testy ke kontrole funkce
jater.

Jak uZivat pripravek Megamox
e Spolknéte celou tabletu a zapijte sklenici vody. Tablety uZivejte na zacatku jidla nebo tésné pred
jidlem.
e Uziti davky rozlozte rovnomérné v pribéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup
nejméné 4 hodiny. Neuzivejte 2 davky béhem 1 hodiny.
o Neuzivejte ptipravek déle nez 2 tydny. Pokud Vase potize stale pretrvavaji, navstivte znovu
I¢kare.
JestliZe jste uZil(a) vice tablet pripravku Megamox, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vétsi davku ptipravku Megamox, nez jste m¢l(a) mohou se u Vas objevit Zaludeéni
obtize (nevolnost, zvraceni nebo prijem) nebo kiece. Oznamte to co nejdiive svému lékaii a ukazte mu

také krabi¢ku nebo lahvicku s lékem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Megamox
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku pfipravku Megamox, uzijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite. Dalsi ddvku neuzivejte pftilis brzo, ale s jejim uzitim pockejte ptiblizn€ 4 hodiny.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Megamox

Pokracujte v uzivani ptipravku, az do ukonceni 1é¢by, a to i tehdy, pokud se jiz citite 1épe.

K ptekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by se infekce
vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy, pri kterych je ti‘eba zvlastni opatrnosti

Alergické reakce:
e kozni vyrazka
o zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako Cervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kazi,
muze se vSak vyskytbout i na jiné ¢asti téla
e horecka, bolest kloubii, zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v tiisle
otoky, vyskytujici se nékdy na obli¢eji nebo v ustni dutiné (angioedém) a zplsobujici obtiZe s
dychanim
e mdloba.
=  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci G¢inky, okamzité vyhledejte lékaie. Piestaiite uzivat tento
pripravek.

Zanét tlustého stieva
Zangt tlustého stieva, projevujici se vodnatou stolici obvykle s pfimési krve a hlenu, bolest bficha a/nebo
horecka.

=>»  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci G¢inky, porad’te se co nejdiive se svym lékai‘em.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientl
e prijem (u dospélych).

Casté nezadouci uinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 pacientt
e kandido6za (kvasinkova infekce v pochvé, istni dutin€ nebo v koznich zahybech)
e pocit na zvraceni (nauzea), zejména pii uzivani vysokych davek
—>  pokud se u Vas objevi tyto nezadouci U¢inky, uzivejte pripravek pred jidlem
e zvraceni
e priujem (u déti).

Méné Casté neZadouci ucinky
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Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacienti

kozni vyrazka, svédéni

vystupujici svédiva vyrazka (kopiivka)

travici potize

zavrate

bolest hlavy.

Méng casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testt:
zvyS$eni hladin ur€itych latek (enzymii) vytvarenych v jatrech.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientii

kozni vyrazka, ktera mize vytvaret puchyfe a ma terCovity tvar (centralni tmavé skvrny jsou
obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme)

2>

pokud zaznamenate néktery z téchto nezddoucich ucinkt, vyhledejte neprodlené 1ékare

Vzacné nezddouci ucinky, které¢ se mohou projevit zménami krevnich testi:
snizeny pocet bunck podilejicich se na srazlivosti krve
snizeny pocet bilych krvinek

Dalsi nezadouci u¢inky

Dalsi nezadouci u€inky se objevuji u velmi malého poctu pacientli a presnd frekvence jejich vyskytu neni

znama.

>

alergické reakce (viz vyse)
zanét tlustého stieva (viz vyse)
zavazné kozni reakce:

rozsahla kozni vyrazka s puchyti a odlupujici se kuzi, vyskytujici se zejména v okoli Ust,
projevujici se rozsahlym olupovanim ktize (na vice nez 30 % télesného povrchu — foxicka
epidermalni nekrolyza)

rozsahld zarudla kozni vyrazka s malymi puchytky obsahujicimi hnis (bulozni exfoliativni
dermatitida)

zarudla, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfti (exantematozni pustuloza).

chiipce podobné ptiznaky s vyrazkou, horeckou, zdutelymi uzlinami a abnormélnimi
vysledky krevnich testl (vcetné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a
jaternich enzymil) (1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)).

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznaki, vyhledejte okamzité 1ékare.

zanét jater (hepatitida)

zloutenka zplsobend zvySenim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvarena jatry). Muize se
projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho b&lma

zanét ledvinnych kanalkl

snizena srazlivost krve

nadmérna aktivita

kieCe (u pacientll uzivajicich vysoké davky pripravku Megamox nebo u pacientl s ledvinovymi
problémy)

cerné zabarveni jazyka, ktery se zda byt ochlupeny
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e skvrny na zubech (u déti), které 1ze obvykle odstranit ¢isténim zubd.

Nezadouci u€inky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
e vyrazné snizeni poctu bilych krvinek
e snizeni poctu Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)
e krystalky v moci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Megamox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/lahvicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Pro baleni v lahvicce:
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Pro baleni v blistru:
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Megamox obsahuje

- LéCivymi latkami jsou amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim 875 mg amoxicillinum a
kalii clavulanas v mnozstvi odpovidajicim 125 mg acidum clavulanicum v jedné potahované tableté.

- Pomocnymi latkami jsou sodna sdl karboxymethylskrobu, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
ktemiCity, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2506/15, oxid titanicity, propylenglykol,
ethylcelulosa.

Jak Megamox vypada a co obsahuje toto baleni

Megamox baleni obsahuje 10 (2x5), 12, 14, 20 (2x10), 24 (2x12), 28 (2x14) a 100 (10x10)* potahovanych
tablet. Tablety jsou baleny do bilych HDPE lahvicek, obsahujicich pouzdro s vysousedlem, s bilymi
bezpecnostnimi PP Sroubovacimi uzavéry nebo do Al/Al blistrii v krabicce.

*pouze pro nemocnice
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, n°8, 8A ¢ 8B
Fervenca, 2705-906 Terrugem SNT
Portugalsko

Vyrobce
Hikma Farmacéutica Lda.

Estrada do Rio da Mo, n°8, 8A ¢ 8B
Fervenca, 2705-906 Terrugem SNT
Portugalsko

hameln rds a.s.,
Horna 36,

900 01 Modra,
Slovensko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ardez Pharma, s.r.o., Kosof, Ceska Republika.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Amoxacid 875 mg/125mg Filmtabletten

Némecko: Amoxicillin/Clavulansdure Hikma 875mg/125mg Filmtabletten

Polsko: AMOclan 875/125 mg tabletki powlekane

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7.10.2017.

Medicinské informace

Antibiotika se pouZzivaji k 1é€b¢€ bakterialnich infekci. Nejsou ucinna pti 1é€beé virovych infekci.

Nékdy infekce zptisobena bakteriemi neodpovida na 1écbu antibiotiky. Nejcastéjsi pti¢inou tohoto jevu je
skutecnost, Ze je bakterie rezistentni na uzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou piezivat a

dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢b¢ antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vuci antibiotikim z mnoha pfic¢in. Obezietné pouzivani antibiotik
miiZe snizit nebezpeci vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vam Iékar predepsal antibiotikum, je ur¢eno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.

Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomiZzete tak sniZzeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, ktera vede k netiCinnosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po

doporucenou délku 1écby. Prectéte si pribalovou informaci, a pokud né¢emu nerozumite, obrat’te se
na svého lékare nebo 1ékarnika.

7/8



NeuZivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana pfimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo predepsano.

Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana nékomu jinému, a to ani v tom piipadé, Ze ma dotycny
infekci podobnou té Vasi.

Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

Pokud Vam po ukonceni 1écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1ékarny, aby tak byla zajiSténa
jejich spravna likvidace
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