Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Afreloxa, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Afreloxa i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afreloxa
3. Jak stosowac lek Afreloxa

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Afreloxa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Afreloxa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Afreloxa jest antybiotykiem dziatajgcym bakteriobdjczo na bakterie wywolujace zakazenia. Lek
Afreloxa zawiera dwie substancje czynne: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy
do grupy lekéw zwanych penicylinami, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Lek Afreloxa jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

- zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

- zakazenia drog oddechowych

- zakazenia drég moczowych

- zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia stomatologicznego
- zakazenia kos$ci i stawow

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afreloxa

Kiedy nie stosowac leku Afreloxa

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyline lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzka reakcj¢ alergiczng na jakikolwiek inny
antybiotyk. Moze to by¢ na przyklad wysypka skorna lub obrzgk twarzy lub szyi.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynnosci watroby lub zéttaczka (zazétcenie
skoéry) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci dotyczy pacjenta, nie powinien on przyjmowa¢
leku Afreloxa. W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Afreloxa nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Afreloxa nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent:



- choruje na mononukleozg zakazng
- jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
- nieregularnie oddaje mocz

W razie watpliwosci czy powyzsze okolicznos$ci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem
lub farmaceutg przed rozpocz¢ciem przyjmowania leku Afreloxa.

W niektorych przypadkach lekarz moze zbadac, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznosci od wynikow pacjent moze otrzymac inng dawke leku Afreloxa lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwréci¢ uwage

Stosowanie leku Afreloxa moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia jakichkolwiek probleméw, nalezy zwraca¢ uwage, czy w czasie stosowania leku
Afreloxa u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy. Patrz ,,Dolegliwosci, na ktore nalezy zwrocié¢
uwage” w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych Iub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Afreloxa. Afreloxa moze bowiem wplywac na wyniki tego typu badan.

Afreloxa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Afreloxa i allopurynolu (leku stosowanego w dnie moczanowej) moze
zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia u pacjenta skornych reakcji alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz moze zdecydowac o
modyfikacji dawki leku Afreloxa.

Jesli jednoczesnie z lekiem Afreloxa pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Afreloxa moze wplywaé na dziatanie metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu nowotworow lub
choréb reumatycznych) i mykofenolatu mofetylu (leku stosowanego po przeszczepieniach narzadow).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Afreloxa moze powodowac dziatania niepozadane i wywolywacé objawy zaburzajace zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent
czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowac lek Afreloxa

Lek Afreloxa nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wiekszej
- zwykle stosowana dawka — 1 tabletka dwa razy na dobe
- wicksza dawka — 1 tabletka trzy razy na dobe¢



Dzieci o0 masie ciala mniejszej niz 40 kg
U dzieci w wieku 6 lat lub mlodszych zaleca si¢ stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym
w postaci zawiesiny doustnej (w butelkach lub saszetkach).

Nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Afreloxa w tabletkach
u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innej dawki leku Afreloxa lub innego leku.

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, moze on mie¢ czgsciej wykonywane badania krwi
dotyczace funkcjonowania watroby.

Jak zazywac lek Afreloxa

- Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody, na poczatku positku lub tuz przed
positkiem.

- Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne odstepy pomiedzy dawkami podawanymi
w ciggu doby. Nie nalezy przyjmowaé 2 dawek w ciggu 1 godziny.

- Nie nalezy przyjmowac leku Afreloxa dluzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie czuje
si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Afreloxa

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Afreloxa niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba opakowanie po leku, aby pokazac je
lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Afreloxa

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja wtedy, kiedy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie. Nalezy odczeka¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Afreloxa

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Afreloxa do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli pacjent
poczuje sie lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli cze$¢ bakterii
przezyje, moga one spowodowacé nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dodatkowych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje nadwrazliwosci:

- wysypka skorna

- zapalenie naczyn krwionosnych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czesci ciata

- gorgczka, bol stawdw, obrzgk gruczotdow na szyi, pod pacha lub w pachwinie

- obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

- omdlenie



Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Afreloxa.

Zapalenie jelita grubego

Zapalenie jelita grubego, wywotujace wodnistg biegunke zazwyczaj z domieszkg krwi i §luzu, bélem
brzucha i (lub) goraczka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- biegunka (u dorostych)

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

- plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdéw skory)

- nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek — jesli wystapia, nalezy przyjmowac
lek Afreloxa przed jedzeniem

- wymioty

- biegunka (u dzieci)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
- wysypka na skérze, swiad

- wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

- niestrawnos¢

- zawroty gtowy

- bol gtowy

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
- zwigkszenie aktywnos$ci niektorych substancji (enzyméw) wytwarzanych w watrobie

Rzadko wystepujace objawy niepozadane

Moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

- wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wygladac jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi) —
rumien wielopostaciowy

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga pojawic si¢ w wynikach badan krwi:
- mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnieciu krwi
- mala liczba biatych komoérek krwi

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaly u bardzo matej liczby pacjentow, ale ich doktadna czestos¢
nie jest znana.
- reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
- zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
- ciezkie reakcje skorne:
—rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktdrej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegolnie wokot ust, nosa, oczu 1 narzadow piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona),
i cigzsza posta¢ wywotujaca rozlegle ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciata -
martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
—rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione ropa
pecherzyki (pgcherzowe zhuszczajagce zapalenie skory)



— czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami (ostra uogdlniona
osutka krostkowa)

—objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powigkszeniem weziow chtonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi [w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywnos$ci enzymow watrobowych]; polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami og6lnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

- zapalenie watroby

- zoltaczka, powodowana przez zwigkszenie st¢zenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktora moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu

- zapalenie kanalikéw nerkowych

- przedluzenie krzepnigcia krwi

- pobudzenie ruchowe

- drgawki (u oséb otrzymujacych duze dawki leku amoksycyliny z kwasem klawulanowym lub
u 0s6b z chorobami nerek)

- czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty

- przebarwienia z¢bow (u dzieci), ktore zazwyczaj moga by¢ usunigte przez szczotkowanie

- zapalenie opon mézgowych

- zapalenie drog zotciowych

- bol w klatce piersiowe;j

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
- znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi

- mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)

- krysztaty w moczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Afreloxa

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Afreloxa

- Substancjami czynnymi leku sg amoksycylina trojwodna i potasu klawulanian. Kazda tabletka
powlekana zawiera amoksycyling trojwodng w ilo$ci odpowiadajacej 875 mg amoksycyliny
i potasu klawulanianu w ilosci odpowiadajacej 125 mg kwasu klawulanowego.

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).
Otoczka tabletki: hypromeloza 5cP, makrogol PEG 400, tytanu dwutlenek (E171), hypermeloza
15cP.

Jak wyglada lek Afreloxa i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.

Afreloxa 875 mg + 125 mg to biate tabletki powlekane, o wymiarach 22,2 mm na 10,2 mm,

w ksztatcie kapsutki z napisem ,,A” na jednej stronie oraz linig podziatu przebiegajaca pomiedzy
cyframi ,,6” 1,,5” na drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na dwie rowne dawki.

Lek Afreloxa jest dostepny w blistrach zawierajacych 14 lub 21 tabletek powlekanych. Nie wszystkie
rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania

APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia

BBG 3000 Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw

w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2018
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