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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta
amoxicillin/klavulánsav
Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell a Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A CLAVOX 875 MG/125 MG FILMTABLETTA ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
Az amoxicillin/klavulánsav az antibiotikumok csoportjába tartozik.
Az amoxicillin a penicillinek közé tartozó antibakteriális gyógyszer. A klavulánsav bizonyos baktériumokat érzékenyebbé tesz az amoxicillinre.
A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta az e gyógyszerre érzékeny bakériumok által okozott húgyúti fertőzések rövid időtartamú kezelésére alkalmazható.

2.
TUDNIVALÓK A CLAVOX 875 MG/125 MG FILMTABLETTA SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát
· ha allergiás (túlérzékeny) az amoxicillinre vagy a klavulánsavra vagy a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta egyéb összetevőjére.

· ha igazoltan túlérzékeny a penicillin típusú (mint az amoxicillin) és a cefalosporin antibiotikumokra
· súlyos májelégtelenség esetén, vagy ha a májműködési zavar az amoxicillin/klavulánsav használatát követően jelentkezett

· Pfeiffer-féle mirigylázban (mononukleózis infekcióza) vagy nyirokrendszeri leukémiában (emelkedett fehérvérsejtszám a nyirokcsomók duzzanatával) szenvedő betegeknél nagyobb a veszélye a bőrkiütések kialakulásának.
A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

· A gyógyszert időseknél óvatosan kell alkalmazni. Ezeknél a betegeknél a kezelőorvos rendszeresen ellenőrizni fogja a májműködést. Májműködési zavarban szenvedőket a kezelőorvosnak szintén szorosan kell ellenőriznie a máj problémák irányába.
· Ha Ön túlérzékeny az amoxicillinre (ez a bőrön piros foltok, láz vagy fájdalmas nyelv formájában jelentkezhetnek), azonnal figyelmeztetnie kell kezelőorvosát. A cefalonsporinokra (fertőzések elleni gyógyszerek bizonyos típusa) túlérzékeny betegek penicillinre is túlérzékenyek lehetnek.

· Forduljon orvoshoz, ha bármilyen panasza 1-2 napnál tovább tart.
· Az amoxicillin/klavulánsavat óvatosan kell alkalmazni súlyos allergiában, vagy asztmában szenvedő betegeknél, mivel ezek a betegek nagyobb valószínűséggel válaszolnak túlérzékenységi reakcióval.
· Ha az amoxicillin/klavulánsav szedése alatt súlyos hasmenés jelentkezik, forduljon orvoshoz.

· Csökkent vesefunkció esetén a kezelőorvos módosíthatja a dózist.

· Az immunrendszer érintettsége esetén. A többi széles spektrumú antibiotikumhoz hasonlóan, előfordulnak fertőzések olyan kórokozókkal, amelyek nem reagálnak erre a gyógyszerkészítményre. Nagyon ritkán jelentették a bőr és a nyálkahártyák (pl. a száj) gombás fertőzését.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.
Ha a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta szedése alatt más gyógyszereket is szed, ezek néha befolyásolhatják egymás hatásait és mellékhatásait (azaz lehetnek kölcsönhatások). Kölcsönhatások például a következő gyógyszerek esetén fordulhat elő:
· Bizonyos antibiotikumok, amelyek gátolják a baktériumok növekedését (pl. tetraciklinek vagy eritromicin). Az amoxicillin/klavulánsav hatékonysága csökkenhet.

· Probenicid (köszvény kezelésére). Az amoxicillin koncentrációja nő.

· Allopurinol (köszvény kezelésére). Allergiás bőrreakció jelentkezhet.

· Digoxin (szíverősítő gyógyszer). A digoxin kombináció esetén nagyobb koncentrációban szívódhat fel a vérbe.

· Diszulfiram (alkohol függőség gyógyítására)

· Alvadásgátló (vérhígító) gyógyszerek. Fokozott lehet a vérzéshajlam.

· Szájon át szedhető fogamzásgátlók.
Ha Ön fogamzásgátló tablettát szed, annak megbízhatósága csökkenhet. Ezért kiegészítő fogamzásgátló módszer alkalmazás szükséges a kezelés alatt és a kezelés befejezését követően 14 napig (kérjen tanácsot gyógyszerészétől), hogy a terhességet megelőzze. Erre használható például a kondom.
A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A rendelkezésre álló adatok azt mutatják, hogy az amoxicillin/klavulánsav hatásosságát étkezés és alkohol nem befolyásolja.

Terhesség és szoptatás

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

Terhes nőkön alkalmazva az amoxicillin/klavulánsav nem okoz káros hatásokat a magzatra vagy az újszülöttre. A terhesség első harmadában az amoxicillin/klavulánsav adása kerülendő.

Az amoxicillin/klavulánsav csak az orvos utasítására szedhető.

Szoptatás alatt alkalmazva gyakorlatilag nem jelent veszélyt. Ezidáig a szoptatott csecsemőre kifejtett káros hatásról nem számoltak be a gyógyszer alkalmazása során.
Mindig tájékoztassa kezelőorvosát és gyógyszerészét, hogy ha Ön terhes, vagy úgy gondolja, hogy terhes lehet, mert ezt figyelembe kell venni a gyógyszerek rendelésekor.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta kis vagy mérsékelt fokban befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket. Lehetséges mellékhatások a szédülés és a görcsök.
3.
HOGYAN KELL SZEDNI A CLAVOX 875 MG/125 MG FILMTABLETTÁT?

A Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.
Az orvos személyre szabott, a panaszokhoz alkalmazkodó adagot ír elő.

Az általános adagolás csak irányelvként szolgál, és a következő:

Felnőttek, fiatal felnőttek és 12 évesnél idősebb gyermekek:

1 db Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát naponta kétszer.

Adagolás kóros veseműködés esetén (veseelégtelenség)
A vesék működési zavara esetén az klavulánsav és amoxicillin kiválasztódása a veséken keresztül lelassul. Az adag módosítása nem szükséges. Súlyos veseműködési zavarban a készítmény nem alkalmazható.
Adagolás kóros májműködés esetén:

Májműködési zavar esetén az orvos rendszeresen ellenőrzi a májfunkciót, és az adagot a leletek alapján határozza meg.

Adagolás művesekezelés esetén

Felnőttek és fiatalok

A művesekezelésben részesülő betegek 500 mg amoxicillint és 125 mg klavulánsavat kapnak 24 óránként.

Ezt az adagot megkapják a művesekezelés végén is.

Mikor és hogyan kell a filmtablettákat bevenni

A tablettákat szétrágva vagy egészben, étkezés közben, folyadékkal (pl. vízzel) kell bevenni.

A kezelés időtartama

Végig kell szednie az előírt kezelés. Ez azt jelenti, hogy be kell szednie az orvos által előírt összes tablettát. Még akkor is, ha a fertőzés tünetei megszűntek!

Általában az orvos határozza meg, hogy mennyi ideig kell szedni az amoxicillin/klavulánsav tablettát. A betegségtől és annak súlyosságától függően ez általában 7-10 nap. Ha kezelőorvosa az amoxicillin/klavulánsav szedését 14 napnál hosszabb időre írja elő, 14 nap után ellenőrző vizsgálatra fogja Önt berendelni.

Azonnal hagyja abba az amoxicillin/klavulánsav szedését, ha súlyos hasmenés vagy túlérzékenység jelentkezik (lásd „A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható”).

Ha az előírtnál több Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát vett be

Ha túladagolásra van gyanúja, azonnal hagyja abba az amoxicillin/klavulánsav szedését, és forduljon orvoshoz.
A túladagolás tünete lehet: hányás, hasi fájdalom, súlyos hasmenés, hányinger.

Ha elfelejtette bevenni a Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát
Vegye be, amikor észrevette, hogy elfelejtette bevenni az adagot, hacsak nincs közel a következő adag bevételének ideje. Ez utóbbi esetben nem kell bevennie az elfelejtett adagot, folytassa a gyógyszer szedését az előírás szerint.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pótlására.

Ha idő előtt abbahagyja a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta szedését

Ha hirtelen abbahagyja, gyakran elfelejti a gyógyszer szedését, vagy nem szedi végig az előírt kezelést (lásd még „A kezelés időtartama”), a fertőzést okozó baktériumok (és a tünetek) elszaporodhatnak, ami rontja a tüneteket. Ha a kezelés hirtelen leállítása szükséges (pl. túlérzékenység vagy súlyos hasmenés esetén), forduljon orvoshoz.
Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az amoxicillin/klavulánsav szedése alatt a következő mellékhatások jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori (10 betegből több mint 1-et érint)

Gyakori (100 betegből több mint 1-et érint, de 10-ből kevesebb mint 1-et)

Nem gyakori (1000 betegből több mint 1-et érint, de 100-ból kevesebb mint 1-et)

Ritka (10000 betegből több mint 1-et érint, de 1000-ből kevesebb mint 1-et)

Nagyon ritka (10000 betegből kevesebb mint 1-et érint)

Túlérzékenységi reakciók
Gyakori: bőrreakciók, mint vörös foltok vagy csomók, csalánkiütés és viszketés, anafilaxiás sokk (súlyos túlérzékenység olyan tünetekkel mint láz, akut vérnyomás csökkenés, zavartság). Allergiás reakciók, mint vörös viszkető foltok vagy kis véraláfutások (ún. kanyaró-szerű kiütések). Ezek a bőrkiütések hasonlóak a kanyaróhoz, és több nappal (5-11) a kezelés elkezdése után jelentkeznek. Ha a piros foltok a filmtabletta szedése után azonnal jelentkeznek, ez penicillin allergiára utal, és azonnal abba kell hagyni az amoxicillin/klavulánsav szedését, és orvoshoz kell fordulni.

Laboratóriumi vizsgálatok eredményei

Ritka: megnyúlt vérzési idő, megnyúlt protrombin idő, mérsékelt és átmeneti májenzim emelkedés.

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek

Ritka: a vérkép és a vérösszetétel változása

Idegrendszeri betegségek és tünetek

Ritka: szédülés, fejfájás, görcsök (veseműködési zavar, illetve nagy dózisok esetén).

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek

Gyakori: hányinger, hányás, hasi fájdalom és bélgázosság. Ezek a tünetek csökkennek, ha a Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát étkezés közben veszik be. Súlyos, tartós hasmenés esetén orvoshoz kell fordulni. Előfordulhat száj körüli pirosság. Lehetséges szájszárazság, ízérzési zavar.

Nem gyakori: emésztési zavar

Ritka: a bél gombás fertőzése (intesztinális kandidiázis), fekete nyelv alakulhat ki.

Vese- és húgyúti betegségek és tünetek

Ritka: a vese kötőszövetének fertőzése (intersticiális nefritisz)
A bőr és a bőralatti szövet betegségei és tünetei

Gyakori: bőrkiütés (exantéma), viszketés

Általános tünetek

Gyakori: hasi fájdalom

Immunrendszeri betegségek és tünetek

Gyakori: bőrkiütés erős viszketéssel és hólyagképződéssel (csalánkiütés), vörös foltok (purpura). Az azonnali viszketés (csalánkiütés) megjelenése az amoxicillinre adott allergiás reakcióra utal, és a kezelés le kell állítani.

Ritka: lázzal. Ízületi duzzanattal, izomfájdalommal és bőrkiütéssel kísért betegség (szérumbetegség), hirtelen folyadék beáramlás a bőrbe és nyálkahártyákba (pl. torok vagy nyelv), légzési problémák és/vagy viszketés és bőrkiütés, gyakran mint allergiás reakció (angioneurotikus ödéma (Quincke ödéma)), allergiás érgyulladás (allergiás vaszkulitisz), bizonyos fehérvérsejtek számának emelkedése (eozinofília), gyógyszerláz, gégeödéma, a vörösvértestek fokozott szétesése miatti vérszegénység (hemolitikus anémia).

Máj- és epebetegségek illetve tünetek

Ritka: a bőr és a szemek sárga elszíneződése (sárgaság), amit májgyulladás (hepatitisz), egyéb májbetegség vagy epeút elzáródás (kolesztatikus ikterusz) okoz. Abba kell hagyni a gyógyszer szedését és orvoshoz kell fordulni.
Ezek a tünetek előfordulhatnak a kezelés alatt és azt követően, és általában visszafordíthatók. Ezek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.
Pszichiátriai kórképek

Ritka: hiperaktivitás
Szórványos esetek

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek: a vérkép változása, nevezetesen:

· A fehérvérsejtek számának súlyos csökkenése, amit a fertőzésekkel szembeni fokozott fogékonyság kísér (leukopénia, granulocitopénia)

· A vérlemezkék számának súlyos csökkenése, amit véraláfutások, és fokozott vérzéshajlam kísér (trombocitopénia)

· A vörösvértestek, fehérvérsejtek és vérlemezkék számának súlyos csökkenése (pancitopénia)

· Vérszegénység (anémia)

· A csontvelő működésének elnyomása (mieloszupresszió)
Ezek a tünetek megszűnnek, ha a kezelést abbahagyják.
Ha súlyos, tartós hasmenés jelentkezik a kezelés alatt vagy a kezelés utáni első hétben, ez a vékony- és vastagbél súlyos hasmenéssel járó súlyos fertőzésére (pszeudomembranózus kolitisz) utalhat.

Sokk (láz, jelentős vérnyomásesés, sápadtság, légzési elégtelenség, gyenge és gyors pulzus, nyirkos bőr, beszűkült tudat), amit bizonyos anyagokra adott súlyos túlérzékenység miatti jelentős értágulás okoz (anafilaxiás sokk).
Súlyos bőrkiütés szabálytalan, nedves foltokkal (exudatív eritéma multiforme); nagyon súlyos túlérzékenységi reakció magas lázzal, vörös foltokkal a bőrön, ízületi fájdalom és/vagy szemgyulladás (Stevens-Johnson szindróma); súlyos túlérzékenységi reakció lázzal és hólyagképződéssel vagy hámlással a bőrön (bullózus exfoliatív dermatitisz/toxikus epidermális nekrolízis).

A pszeudomembranózus kolitisz és a súlyos túlérzékenységi reakciók (az anafilaxiás reakciókat is beleértve) bizonyos esetben életveszélyesek lehetnek. Ezért azonnal orvoshoz kell fordulni, ha ezek a mellékhatások hirtelen jelentkeznek vagy váratlanul súlyosak.
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
HOGYAN KELL A CLAVOX 875 MG/125 MG FILMTABLETTÁT TÁROLNI?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A dobozon feltüntetett lejárati idő (Felhasználható:) után ne szedje a Clavox 875 mg/125 mg filmtablettát. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta
· A készítmény hatóanyagai az amoxicillin-trihidrát és a kálium-klavulanát. Egy filmtabletta 875 mg amoxicillinnek megfelelő amoxicillin-trihidrátot és 125 mg klavulánsavnak megfelelő kálium-klavulanátot tartalmaz.
· Egyéb összetevők: 
Mag:
Mikrokristályos cellulóz, vízmentes kolloid szilícium dioxid, magnézium-sztearát, karboximetilkeményítő-nátrium (A típus)
Filmbevonat:
Opadry withe 06B58855 (melynek összetevői: hipromellóz 5 cp (E464), makrogol 400, titáni-dioxid (E171), hipromellóz 15 cp (E464)
Milyen az Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás
Filmtabletta
A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta fehér, hosszúkás, filmbevonatú tabletta, az egyik oldalán mélynyomású „A” jelöléssel, a másikon törővonallal, illetve a törővonal két oldalán mélynyomású „6”, illetve „5” jelöléssel ellátva. A törővonal csak a széttörés elősegítésére és a lenyelés megkönnyítésére szolgál, nem arra, hogy a készítményt egyenlő adagokra ossza.
A Clavox 875 mg/125 mg filmtabletta 14 db filmtablettát tartalmazó buborékcsomagolásban vagy szalagcsomagolásban kerül forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 

Tabuk Poland Sp.zo.o.
Ul. Capri 2/77, 

02-762 Varsó
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A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma 2009/09/17.
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