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NAVODILO ZA UPORABO

Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish 875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
(amoksicilin/klavulanska kislina)

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo !

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasana, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish
Kako jemati zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish

Dodatne informacije

ocoarwhE

1. KAJJE ZDRAVILO AMOKSICILIN/KLAVULANSKA KISLINA BLUEFISH IN
ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish je antibiotik Sirokega spektra, ki se uporablja
za zdravljenje Stevilnih bakterijskih okuzb. Spada v skupino antibiotikov, ki se imenuje
“penicilini”. Vsebuje dve zdravilni u¢inkovini: amoksicilin in klavulansko kislino.

Amoksicilin deluje tako, da ubija bakterije, ki v c¢loveskem telesu povzrocajo okuZzbe,

klavulanska kislina pa preprecuje, da bi bakterije razgradile amoksicilin.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO
AMOKSICILIN/KLAVULANSKA KISLINA BLUEFISH

Ce imate katero od spodaj nastetih zdravstvenih teZav, oziroma, Ge niste prepri¢ani o tem, Ge

lahko jemljete zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish, se posvetujte z zdravnikom ali
s farmacevtom.
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Ne jemljite zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish:

. Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na amoksicilin, klavulansko kislino ali katerokoli sestavino
zdravila. Preverite sestavine, ki so nastete v poglavju 6.

¢e ste ob jemanju antibiotikov ze kdaj imeli kozne izpuscaje ali otekanje obraza ali vratu,
Ce veste, da ste alergi¢ni na penicilin (ali druge antibiotike),

¢e je bolnik mlajsi od 12 let,

Ce ste,ob jemanju antibiotikov ze kdaj imeli tezave z jetri.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Amoksicilin/klavulanska Kkislina Bluefish:

. Ce jemljete kontracepcijske tablete (v tem primeru boste morali uporabljati dodatno
metodo za$¢ite, npr. kondom),

o ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri

. ¢e imate Zlezno vro¢ino,

o ¢e imate drisko ali bruhate.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta. Predvsem povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete
katerega od spodaj naStetih zdravil, ker sofasno jemanje zdravila Amoksicilin/klavulanska
kislina Bluefish lahko spremeni njihovo delovanje:

o varfarin ali katerokoli drugo zdravilo, ki se uporablja za preprecevanje nastajanja krvnih
strdkov (antikoagulanti),

J zdravila za zdravljenje jetrnih ali ledvi¢nih bolezni,

o alopurinol, za zdravljenje protina, lahko poveca tveganje za nastanek koznih reakcij,

o probenecid, ki se tudi uporablja za zdravljenje protina, lahko poveca raven amoksicilina
v Krvi,

. peroralna kontracepcijska sredstva.

Jemanje zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish je treba vzeti tik pred obrokom in pogoltniti
celo tableto s kozarcem vode. Tablete ne zvecite.

Nosecnost in dojenje

Obvestite svojega zdravnika, ¢e ste noseci, nameravate zanositi ali dojite. Med nose¢nostjo ali
dojenjem uporaba zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish ni priporo¢ljiva, razen ¢e
koristi po zdravnikovi presoji odtehtajo tveganja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish nima znanega vpliva na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji. Ce se vam pojavijo neZeleni u¢inki, npr. omotiénost, lahko to vpliva na vaso
sposobnost voznje ali upravljanja s Stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina
Bluefish:

Ena Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish 875 mg/125 mg filmsko obloZena tableta vsebuje
25 mg (t.j. 0.64 mmol) kalija.
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3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AMOKSICILIN/KLAVULANSKA KISLINA
BLUEFISH

Pri jemanju zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish natan¢no upostevajte zdravnikova
navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

. Zdravilo je obi¢ajno predpisano za odrasle in otroke nad 12 let starosti, katerih telesna
teza znasSa vsaj 40 Kkg.

o Obicajni odmerek je ena 875 mg/125 mg tableta dvakrat na dan.

o Vas zdravnik vam bo predpisal ustrezni odmerek zdravila.

o Ne prekoracite priporocenega dnevnega odmerka.

. Tablete Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish pogoltnite cele, s polnim kozarcem
vode — ne zvecite jih.

o Za najboljsi rezultat priporo¢amo, da vzamete zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina
Bluefish tik pred obrokom hrane.

. Ce se po zakljuéenem zdravljenju $e vedno ne pocutite dobro, se posvetujte z vasim
zdravnikom.

o Po dveh tednih zdravljenja se o nadaljnji uporabi zdravila Amoksicilin/klavulanska
kislina Bluefish posvetujte s svojim zdravnikom.

Otroci

Uporaba zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni
priporocljiva.

TeZave z ledvicami in jetri

 Ce imate tezave z ledvicami, bo morda potrebno spremeniti odmerek.

« Ceimate tezave z jetri, boste mogoée potrebovali pogostejse kontrolne preglede, da bo
zdravnik videl, kako delujejo vasa jetra.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish kot bi smeli

Ce po nesreci zauzijete preve¢ Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish tablet ali ¢e kdo drug
zauzije vaSa zdravila, nemudoma pokli¢ite zdravnika. Zdravniku pokazite Skatlico svojega
zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish

Ce ste pozabili vzeti tableto jo vzemite takoj, ko se spomnite. Nato nadaljujte z jemanjem kot
obi¢ajno. Ce je mozno, po¢akajte priblizno stiri ure, preden vzamete naslednji odmerek. Ne
vzemite dveh odmerkov, ki sta narazen le 1 uro.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish:
Zdravila ne smete prenehati jemati prej, kot vam je predpisal zdravnik, Cetudi se ze pocutite bolje.
Ce z zdravljenjem prenehate prehitro, se okuzba lahko poslabsa ali ponovi.
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4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish nezelene
ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavi kateri izmed naslednjih neZelenih u¢inkov, prenehajte z jemanjem zdravila
Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish in nemudoma obis¢ite svojega zdravnika:

. kozni izpus€aji, srbecica;

. kozni mehurji ali lupljenje koze, z razjedami v ustni votlini ali brez njih, ter bolec¢ine v
oceh in spolovilih;

bolecine v sklepih in povisana telesna temperatura;

otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla, ali tezave pri dihanju;

znojenje, pospesen sréni utrip ali izguba zavesti;

¢e opazite rumeno obarvanje koZe ali ocesnih belo¢nic;

e dobite epilepti¢ni napad;

¢e dobite hudo drisko, s krvavitvijo ali brez nje.

To so redki vendar resni nezeleni ué¢inki, Ki zahtevajo takoj$njo zdravnisko pomoc.

Pogosti (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10, vendar ve¢ kot 1 bolniku od 100)

. razdrazen zelodec ali driska (to lahko preprecite, ¢e tablete vzamete tik pred obrokom)

. gliviéno vnetje (gliviéno vnetje noznice, sluznice ust ali koze) med zdravljenjem in po
njem

. slabost in bruhanje

Obcasni (pojavijo se pri manj kot 1 od 100 bolnikov, vendar pri ve¢ kot 1 od 1000 bolnikov):
o omotica, glavobol, prebavne motnje
o povisana koncentracija jetrnih encimov pri preiskavi krvi

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov):

J hiperaktivnost in kréi (ti simptomi so reverzibilni)

o vnetje ledvic, prisotnost kristalov v urinu (vecinoma vidni le pod mikroskopom), pri
katerih se lahko pojavi moten urin oziroma tezave/nelagodje pri odvajanju urina. Da
boste zmanjsali tveganje za nastanek nezelenih u¢inkov, morate piti veliko tekocine (kot
S0 voda, nealkoholne pijace ter napitki brez kofeina).

Nekatere od teh reakcij se lahko pojavijo Sele nekaj tednov po zaklju¢enem zdravljenju.

Ce morate opraviti kak$no preiskavo krvi, povejte svojemu zdravniku, da jemljete zdravilo
Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish. To je zato, ker zdravilo lahko povzro¢i spremembe v
Stevilu krvnih celic.

Ce katerikoli neZeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni udinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AMOKSICILIN/KLAVULANSKA KISLINA
BLUEFISH

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec¢, se posvetujte s farmacevtom. Taks$ni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish
Zdravilni u¢inkovini sta amoksicilin in klavulanska Kislina.

Ena tableta vsebuje 875mg amoksicilina v obliki amoksicilin trihidrata in 125 mg klavulanske
kisline v obliki kalijevega klavulanata.

Pomozne snovi so mikrokristalna celuloza (E460) (AVICEL Ph 102), premreZeni natrijev
karmelozat, smukec, magnezijev stearat, hipromeloza (E-15), titanov dioksid,
hidroksipropilceluloza, etilceluloza in propilenglikol.

Izgled zdravila Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish in vsebina pakiranja
Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish 875 mg/125 mg tablete so bele do skoraj bele barve,
filmsko oblozene, ovalne oblike, pakirane v pretisne omote iz PVC/AI folije, ki vsebujejo po 7,
10, 12, 14, 20, 21 in 24 tablet. Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11,

111 23 Stockholm

Svedska

Tel: +46 851911600
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska republika:
Nemcija:
Madzarska:
Irska:

Poljska:
Slovenija:

Spanija:
Italija:

Velika Britanija:

Co-amoxiclav Bluefish 875 mg/125 mg Film Coated Tablets
Co-amoxiclav Bluefish 875 mg/125 mg Filmtabletten
Co-amoxiclav Bluefish 875 mg/125 mg Film Coated Tablets
Co-amoxiclav Bluefish 875 mg /125 mg Film Coated Tablets
Co-amoxiclav Bluefish

Amoksicilin/klavulanska kislina Bluefish 875 mg/125 mg filmsko
oblozene tablete

Co-amoxiclav Bluefish 875 mg/125 mg Film Coated Tablets
Amoxicillina e acido clavulanico Bluefish 875 mg /125 mg Film Coated
Tablets

Co-amoxiclav 875 mg/125 mg Film Coated Tablets

Navodilo je bilo odobreno: 20.05.2009
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