Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

CLAVIUS 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete
amoksicilin, klavulanska kiselina

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete koristiti ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svome lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek propisan je Vama osobno. Nemojte ga davati drugim osobama. Moze im naskoditi
¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti isti kao i Vasi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To ukljucuje 1
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto su Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete i za $to se koriste
2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene
tablete
Kako uzimati Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

© AW

1. Sto su Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete i za $to se koriste

Clavius je antibiotik koji djeluje tako da ubija bakterije koje uzrokuju infekcije. Sadrzi dva
razli¢ita lijeka koji se zovu amoksicilin 1 klavulanska kiselina. Amoksicilin pripada skupini
lijekova koje zovemo penicilini i njihovo djelovanje ponekad mozZe biti zaustavljeno (postanu
neaktivni). Druga djelatna komponenta Claviusa (klavulanska kiselina) sprjeCava da se tako
nesto dogodi.

Clavius tablete koriste se u odraslih i djece za lijecenje sljedecih infekcija:
- infekcije srednjeg uha i sinusa
- infekcije diSnog sustava
- infekcije mokra¢nog sustava
- infekcije koze 1 mekih tkiva ukljucujuci infekcije zuba i desni
- infekcije kostiju i zglobova

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene
tablete

Nemojte uzimati Clavius tablete
- ako ste alergicni (preosjetljivi) na amoksicilin, klavulansku kiselinu, peniciline ili na bilo
koji drugi sastojak Clavius tableta (naveden u dijelu 6.).

- ako ste ikada imali teSku alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti) na bilo koji drugi
antibiotik; ovo moze ukljucivati kozni osip ili oticanje lica ili vrata.
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- ako ste ikada tijekom uzimanja antibiotika imali problema s jetrom ili Zuticu.

Nemojte uzimati Clavius tablete ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko
niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Clavius tablete.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja ovog lijeka ako:
- imate vruéicu s ote¢enim limfnim ¢vorovima,
- imate probleme s jetrom ili bubrezima,
- imate problema s mokrenjem.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku prije uzimanja Clavius tableta.

U odredenim slucajevima, Vas lije¢nik ¢e istraziti koji tip bakterija uzrokuje infekciju. Ovisno o
rezultatima, moZete dobiti drugu dozu lijeka, ili drugi lijek.

Stanja koja zahtijevaju poseban oprez

Clavius moze pogorsati neka postojeca stanja ili uzrokovati ozbiljne nuspojave. To ukljucuje
alergijske reakcije, konvulzije (epilepticke napadaje) i upalu debelog crijeva. Kako bi smanjili
rizik pojave bilo kakvih problema, za vrijeme uzimanja Clavius tableta morate pripaziti na
odredene simptome. Pogledajte ‘Stanja na koja morate obratiti paznju’ u dijelu 4.

Pretrage Krvi i urina

Ako radite neke krvne pretrage (kao Sto su odredivanje broja crvenih krvnih zrnaca ili testovi
funkcionalnosti jetre — jetrene probe) ili pretrage urina (na glukozu), recite lijeniku ili
medicinskoj sestri da uzimate Clavius tablete. Razlog tome je Sto Clavius moze utjecati na
rezultate ovih tipova pretraga.

Drugi lijekovi i Clavius tablete

Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Ovo se odnosi i na one koje ste kupili bez recepta, kao i na biljne ljekovite
pripravke.

» Ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s Clavius tabletama, postoji
veca mogucénost pojave kozne alergijske reakcije.

Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Va$ lije¢nik moze odluciti
prilagoditi dozu Clavius tableta.

Ako uz Clavius tablete uzimate lijekove koji sprjecavaju zgrusavanje krvi (poput
varfarina), mozda ¢e biti potrebno provesti dodatne krvne pretrage.

Clavius moze utjecati na djelovanje metotreksata (lijek koji se koristi za lijeCenje
karcinoma ili reumatskih bolesti).

Clavius moze utjecati na djelovanje mikofenolat mofetila (lijek koji se Kkoristi za
sprecavanje odbacivanja organa nakon presadivanja).

YV VWV V V

Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili ako dojite, obavijestite svog lije¢nika ili
ljekarnika.

Upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet prije nego pocnete uzimati Clavius tablete.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Clavius tablete mogu imati nuspojave i simptome koji mogu utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima ili rada na strojevima. Nemojte voziti ili upravljati strojevima ukoliko se ne osjecate

dobro.

3. Kako uzimati Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Oderasli i djeca tjelesne tezine veée od 40 kg
Uobicajena doza — 1 tableta dva puta dnevno.
ViSa doza — 1 tableta tri puta dnevno.

Djeca tjelesne teZzine manje od 40 kg
Upitajte svog lijecnika ili ljekarnika za savjet kod davanja Clavius tableta djeci koja teze manje
od 40 kg. Clavius tablete nisu namijenjene lijeenju djece tjelesne tezine manje od 25 kg.

Bolesnici s oStecenjem funkcije bubrega i jetre

Ako imate problema s bubrezima, lijecnik ¢e Vam mozda promijeniti dozu ili preporuciti drugi
lijek.

Ako imate problema s jetrom, mozda ¢e biti potrebno ¢esce provoditi neke krvne pretrage kako
bi se provjerio rad jetre.

Kako uzimati Clavius tablete

Progutajte cijelu tabletu s ¢aSom vode neposredno prije pocetka obroka.

Podijelite doze jednakomjerno tijekom dana uz najmanje 4 sata razlike. Nemojte uzeti dvije doze
unutar 1 sata.

Nemojte uzimati Clavius tablete duze od 2 tjedna. Ako se i1 dalje ne osjecate dobro, ponovno
posjetite lijecnika.

Ako uzmete viSe Clavius tableta nego Sto ste trebali

Uzmete li viSe Clavius tableta nego Vam je preporucio lije¢nik, mogu se javiti zelu¢ano-crijevne
tegobe (loSe osjecanje, mucénina, povracanje ili proljev) ili konvulzije. Obratite se lije¢niku Sto
prije. Ponesite lijek ili kutiju sa sobom kako biste ju pokazali lije¢niku.

Ako zaboravite uzeti Clavius tablete
Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite ju ¢im se sjetite. Sljedecu dozu nemojte uzeti prerano,
ve¢ pricekajte najmanje 4 sata prije uzimanja sljedece doze.

Ako prestanete uzimati Clavius tablete

Lijek uzimajte onoliko dugo koliko VVam je propisao lije¢nik.

Prestanete li uzimati Clavius tablete prije nego je to propisano, simptomi Vam se mogu ponovno
javiti. Ne prekidajte lijeCenje ako imate osjecaj da Vam je bolje, jer lijek joS mozda nije unistio
sve bakterije i stanje Vam se moze pogorsati.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Clavius tableta, obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi ostali lijekovi i Clavius tablete mogu uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti u
svakoga.

Stanja na koja trebate obratiti paznju

Alergijske reakcije:

- kozni osip

- upala krvnih Zila (vaskulitis) koja moze biti vidljiva kao crvene ili purpurne uzdignute

tockice na kozi, ali moZe utjecati i na krvne zile ostalih dijelova tijela

- vru€ica, bolovi u zglobovima, natecene zlijezde u vratu, pazuhu ili preponama

- oticanje, ponekad lica ili usta (angioedem), koje uzrokuje poteskoce u disanju

- kolaps
Ukoliko se neka od navedenih nuspojava javi kod Vas, prestanite uzimati Clavius tablete i
kontaktirajte svog lijecnika ili se javite u najblizu zdravstvenu ustanovu jer mozZete trebati
hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.

Upala debelog crijeva

Upala debelog crijeva uzrok je vodenastog proljeva, uobicajeno pracenog krvlju i sluzi, boli u
trbuhu i/ili vrué¢icom.

Cim prije se obratite lije¢niku za savjet ako razvijete neke od ovih simptoma.

Ostale moguce nuspojave

Vrlo ¢este nuspojave (u vise od 10% bolesnika)
- proljev (u odraslih)

Ceste nuspojave (u 1% ili vise bolesnika, ali manje od 10%)
- gljivi¢na infekcija (kandida) u ustima, rodnici (vagini) ili na koZznim naborima
- mucnina, posebice ako uzimate visoke doze (ako se to odnosi na Vas, uzmite Clavius
prije obroka)
- povracanje

- proljev (kod djece)

Manje ¢este nuspojave (u 0,1% ili viSe bolesnika, ali manje od 1%)
- kozni osip, svrbez
- svrbe¢i kozni osip s uzdignu¢ima (koprivnjaca)
- losa probava
- omaglica
- glavobolja
- povisene vrijednosti nekih jetrenih enzima (uocljivo na rezultatima krvnih pretraga)

Rijetke nuspojave (u 0,01% ili viSe bolesnika, ali manje od 0,1%)

- koZni osip koji moze imati mjehuriée koji izgledaju kao male mete (srediSnje tamne mrlje
okruZene svijetlim podrugjem, s tamnim prstenom oko ruba — multiformni eritem). Cim
prije se obratite lijeCniku za savjet ako razvijete neki od ovih simptoma.

- smanjen broj krvnih plocica (trombocita)

- smanjen broj bijelih krvnih stanica
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Nuspojave nepoznate ucestalosti
Ove nuspojave su zabiljezene u vrlo malog broja ljudi, no to¢na ucestalost njihovog
pojavljivanja nije utvrdena:

- alergijske reakcije

- upala debelog crijeva

- upala mozdanih ovojnica (asepticki meningitis)

- ozbiljne koZne reakcije:

- Siroko rasprostranjeni osip s mjehuri¢ima i ljuste¢om kozom, posebno oko usta,
nosa, o¢iju i genitalija (Steven-Johnsonov sindrom), kao i tezi oblik koji uzrokuje
obilno ljustenje koze (vise od 30% povrSine koze — toksicna epidermalna
nekroliza)

- Siroko rasprostranjeni crveni kozni osip s malim gnojnim ¢vori¢ima (bulozni
eksfolijativni dermatitis)

- crveni, ljuskasti osip, s potkoznim izboCinama i mjehuri¢ima (egzantematozna
pustuloza)

Odmabh se javite lije¢niku ukoliko razvijete neke od iznad navedenih simptoma.

- upala jetre (hepatitis)

- Zutica uzrokovana porastom vrijednosti bilirubina u krvi (uzrokuje Zuto obojenje koze i
bjeloocnica)

- upala bubreznih cjevcica (tubula)

- produZeno vrijeme zgruSavanja Krvi

- hiperaktivnost

- konvulzije (kod ljudi koji uzimaju visoke doze te imaju problema s bubrezima)

- crni jezik koji izgleda dlakavo

- obojenost zubi (kod djece) koja se obi¢no uklanja ¢etkanjem zubi

- ozbiljno smanjenje broja bijelih krvnih stanica

- smanjeni broj crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija)

- kristali u urinu.

Prijavljivanje nuspojava:

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta FrangeSa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Clavius 875 mg + 125 mg filmom obloZene tablete

Lijek morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

Rok valjanosti otisnut je na pakiranju. Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju.
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Lijekovi se ne smiju odbacivati u odvod ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako da odlozite
lijek koji viSe ne trebate. Ove mjere pridonose zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Clavius tablete sadrze

Jedna oblozena tableta sadrzi 875 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata i 125 mg
klavulanske kiseline, u obliku kalijevog klavulanata.

Pomoc¢ne tvari: celuloza, mikrokristali¢na; natrijev Skroboglikolat; silicijev  dioksid, koloidni
bezvodni; magnezijev stearat; hipromeloza; titanijev dioksid (E171); makrogol; dimetikon.

Kako Clavius tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Bijela do gotovo bijela ovalna filmom obloZena tableta.

12 tableta u OPA/AI/PVC//AI blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja i proizvodaca lijeka
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
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