UPUTA O LIJEKU

Klavocin bid sirup

amoksicilin trihidrat, klavulanska kiselina

Molimo Vas da prije nego §to po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno zeljeti ponovno Citati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Klavocin bid sirup. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, zelite
saznati neSto vise, obratite se lijeCniku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga

davati drugim osobama. MoZe im nastetiti, Cak 1 onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

SADRZAJ UPUTE:

Sto je Klavocin bid sirup i za §to se koristi
Prije nego pocnete uzimati Klavocin bid sirup
Kako uzimati Klavocin bid sirup

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Klavocin bid sirup

A S o

Dodatne informacije

1. STO JE KLAVOCIN BID SIRUP I ZA STO SE KORISTI
Klavocin bid sirup pripada skupini antibiotika koji se nazivaju penicilinima. Antibiotici se
koriste za uniStavanje bakterija, koje uzrokuju infekcije.

Klavocin bid sirup se koristi u lijecenju slijede¢ih bakterijskih infekcija:

o

upala sinusa, ponovljene upale krajnika, upala srednja uha

o infekcije donjih di$nih putova (akutno pogor$anje kroni¢nog bronhitisa, upala pluca)

0 infekcije mokraénih 1 spolnih organa te trbuha (upala mjehura, sepsa u maloj zdjelici 1
trbuhu)

o0 infekcije koze 1 mekih tkiva (celulitis, ugrizi Zivotinja, teSke infekcija zuba i desni)

O mijesanih infekcija.
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2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI KLAVOCIN BID SIRUP
Nemojte uzimati Klavocin bid sirup
0 ako ste ikada imali alergijsku reakciju na Klavocin bid sirup ili neki drugi antibiotik
(penicilinski antibiotici, cefalosporini)
0 ako ste osjetljivi ili alergi¢ni na bilo koji sastojak lijeka (vidjeti tocku 6. Dodatne
informacije)
0 ako ste ranije imali Zuticu ili poremecaj jetrene funkcije uzrokovan kombinacijom

amoksicilina 1 klavulanske kiseline ili penicilinima.

Budite oprezni s Klavocin bid sirupom
0 ako se lijecite radi problema s jetrom ili bubrezima
0 ako boluyjete od infektivne mononukleoze
0 ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni. Obzirom da su iskustva uporabe
Klavocin bid sirupa tijekom trudnoce ogranicena, treba ga uzimati samo kad je
neophodno.
0 ako dojite, jer se amoksicilin 1 klavulanska kiselina u minimalnoj se koli¢ini izluuju u

mlijeko dojilje.

Uzimanje drugih lijekova s Klavocin bid sirupom
Molimo kazite lijecniku ako uzimate neki od navedenih lijekova:
0 lijekove protiv zgrusavanja krvi
0 oralne kontraceptive (,,pilule®)
0 alopurinol ili probenecid (lijekove za lijeCenje gihta)
0]

metotreksat (lijek za lijeenje karcinoma ili reumatoidnog artritisa)

Molimo kazite lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, bilo koji drugi lijek,

ukljucujuci one nabavljene bez recepta.

Trudnoéa i dojenje
Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.
Ako ste trudni ili ako mislite da biste mogli biti trudni ili ako dojite, prije uzimanja Klavocin bid

sirupa savjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Klavocin bid sirup ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Vazna informacija o nekim sastojcima Klavocin bid sirupa:

Klavocin bid sirup sadrzi manitol koji moze imati blagi laksativni u¢inak.

3. KAKO UZIMATI KLAVOCIN BID SIRUP

Klavocin bid sirup je namijenjen djeci u dobi od 2 mjeseca do 12 godina. Lijecnik ¢e propisati
dozu koja odgovara vrsti infekcije od koje dijete boluje te koja je primjerena dobi i tjelesnoj
tezini VaSeg djeteta. Ukoliko u nesto niste sigurni, provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.
Preporuceno doziranje za djecu u dobi od 2 mjeseca do 12 godina je svakih 12 sati na slijedeci

nacin:

Dob Umjerene infekcije TesSke infekcije
2 mjeseca-2 godine 0,15 ml/kg dvaput na 0,30 ml/kg dvaput na dan
dan

(treba prilagoditi tjelesnoj
masi djeteta)

2-6 godina 2,5 ml dvaput na dan 5 ml dvaput na dan
(13-21 kg)

7-12 godina

(22-40 kg) 5 ml dvaput na dan 10 ml dvaput na dan

Nema dovoljno iskustva s primjenom Klavocin bid sirupom da bi se preporucilo doziranje u
djece mlade od dva mjeseca.
Za djecu s nezrelom funkcijom bubrega Klavocin bid sirup se ne preporuca. U djece pri znatno

smanjenoj bubreznoj funkciji lijenik ¢e smanjiti dozu ili poveéati razmake izmedu doza.

Klavocin bid sirup u bolesnika sa smanjenom funkcijom jetre se dozira oprezno i uz redovito

pracenje jetrene funkcije.

Nacin primjene
Za doziranje suspenzije u pakiranju za 35 ml i 70 ml prilozena je graduirana Strcaljka za
doziranje (1 Strcaljka sadrzi 5 ml suspenzije, 3/4 Strcaljke - 3,75 ml, 1/2 Strcaljke - 2,5 ml, a 1/4

Strcaljke - 1,25 ml suspenzije).

Za doziranje suspenzije u pakiranju za 140 ml prilozena je zli¢ica (1 zli¢ica sadrzi 5 ml, a 1/2

zli¢ice - 2,5 ml suspenzije).
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Priprava suspenzije

Bocicu s praSkom treba protresti. Potom, u bocicu treba uliti vodu kako slijedi:

- za 35 ml suspenzije — 29,5 ml vode;

- za 70 ml suspenzije — 59 ml vode;

- za 140 ml suspenzije — 118 ml vode.

Prvo treba dodati oko 2/3 ukupne koli¢ine, a zatim dodati ostatak vode. Sadrzaj bocice treba
muckati dok ne nastane jednoli¢na suspenzija.

Ako se ne moze tocno izmjeriti potrebna koli¢ina vode, treba dodati vodu do polovice, dobro
promuckati 1 nadopuniti vodom do oznake na bocici.

Prije svake uporabe sadrzaj treba dobro promuckati!

Zbog smanjenja mogucih probavnih nuspojava Klavocin bid sirup treba uzeti na pocetku obroka.

Lijecenje ne smije trajati dulje od 14 dana bez ponovnog lije¢nickog pregleda.

Ako ste zaboravili uzeti Klavocin bid sirup
Ukoliko zaboravite uzeti lijek na vrijeme, uzmite ga Sto je prije moguce, a zatim ga nastavite
uzimati po uobicajenom rasporedu uzimanja (u razmacima od 12 sati). Nemojte uzeti dvostruku

dozu da biste nadoknadili onu dozu koju ste zaboravili popiti.

Ako uzmete viSe Klavocin bid sirupa nego S$to ste trebali
Ukoliko slu¢ajno uzmete viSe Klavocin bid sirupa od onoga Sto Vam je lije¢nik preporucio,
odmabh se obratite svom lije¢niku ili otidite u najblizu hitnu sluzbu. Ponesite sa sobom ambalazu

lijeka i sav preostali lijek.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Klavocin bid sirupa obratite se

svom lijec¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi Klavocin bid sirup moZze izazvati nuspojave.

Ako primijetite osip ili svrbez ubrzo nakon uzimanja Klavocin bid sirupa, obustavite uzimanje
lijeka 1 ODMAH se javite lije¢niku.

Kao i pri primjeni sli¢nih antibiotika, vrlo rijetko su prijavljeni slucajevi oticanja lica, ustiju i
jezika te oteZzanog disanja. Takve reakcije zahtijevaju hitno lijecenje. Stoga uocite li probleme s

disanjem ili oticanje ubrzo nakon uzimanja Klavocin bid sirupa, obustavite uzimanje lijeka i
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ODMAH se javite lije¢niku.

Odmabh se javite lije¢niku i ako Vi ili Vase dijete:

e dobijete jaki proljev pracen krvarenjem
e primijetite da je Vama ili VaSem djetetu stolica svjetlija, a urin tamniji

e primijetite da Vama ili Vasem djetetu koza i bjeloo¢nice postaju Zuckaste.

Prijavljene nuspojave i njihova priblizna ucestalost navedene su nize:

Vrlo ceste (javljaju se u vise od jedne na 10 osoba)

0 Proljev

Ceste (javljaju se u manje od jedne na 10, no u vise od jedne na 100 osoba)
0 G@ljivicna infekcija koze 1 sluznice

0 Mucnina, povracanje

Manje ceste (javljaju se u manje od jedne na 100, no u vise od jedne na 1000 osoba)
0 Vrtoglavica

Glavobolja

Zgaravica

Umjereni porast enzima jetre

Kozni osip, svrbez, koprivnjaca (urtikarija)

Rijetke (javljaju se u manje od jedne na 1000, no u vise od jedne na 10000 osoba)
0 Upalne promjene koze (eritema multiforme)

0 Smanjenje broja bijelih krvnih stanica (leukocita) i krvnih plocica (trombocita)

Vrlo rijetke (javijaju se u manje od jedne na 10000 osoba)

Upala bubrega

Stvaranje kristala u mokracdi (tijekom lijeenja trebate piti puno tekuéine)
Teske kozne reakcije

Upala jetre (hepatitis), Zutica

Upala crijeva (kolitis)

O O O O O O

Tamna boja jezika i zubiju (promjena boje zubiju obi¢no se povlaci ubrzo nakon lijeenja

ako se zubi redovito peru)
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0 Konvulzije (iznenadna pojava gréeva misica ruku, nogu ili cijelog tijela)

0 Oticanje lica, ustiju ili jezika, otezano disanje, hripanje, uz kozni osip (reakcija
preosjetljivosti)

0 Smanjenje broja nekih krvnih stanica (agranulocitoza, hemoliti¢ka anemija); produljeno

vrijeme krvarenja.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI KLAVOCIN BID SIRUP

KLAVOCIN BID SIRUP MORATE CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA DJECE.
Nepripravljeni Klavocin bid sirup ¢uvajte pri temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od vlage.
Pripravljenu suspenziju treba ¢uvati u hladnjaku (pri temperaturi 2-8 °C). Valjanost pripravljene
suspenzije je 7 dana.

Nepripravljeni Klavocin bid sirup ne smijete upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog

na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Klavocin bid sirup sadrZi

Jedna zli¢ica (5 ml) suspenzije sadrzi 400 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata i 57
mg klavulanske kiseline u obliku kalijevog klavulanata.

Pomocne tvari: bezvodna citratna kiselina; bezvodni natrijev citrat; mikrokristalicna celuloza i
karboksimetilcelulozanatrij; ksantanska guma; koloidni, bezvodni silicijev dioksid; silicijev

dioksid; aroma divlje tresnje; aroma limuna; saharinnatrij i manitol (E421).

Kako Klavocin bid sirup izgleda i sadrzaj pakovanja
Klavocin bid sirup je u obliku bijelog do zuc¢kastobijelog praska, a pripremljena suspenzija je

skoro bijele do Zute boje.

Klavocin bid sirup je dostupan u sljedecem pakovanju:

- za pripravu 35 ml oralne suspenzije pakovanje sadrzi smedu staklenu bocicu s praSkom, plasticnim
zatvaraCem i Strcaljkom od 5 ml, u kutiji,

- za pripravu 70 ml oralne suspenzije pakovanje sadrzi smedu staklenu bocicu (s gradacijom na 70

ml) s praSkom, plasti¢nim zatvara¢em i Strcaljkom od 5 ml, u kutiji
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- za pripravu 140 ml oralne suspenzije pakovanje sadrzi smedu staklenu bocicu s praskom,

plasti¢nim zatvaracem i plasticnom Zli¢icom od 5 ml, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodac lijeka
@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute

Travanj, 2012.
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