Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Xamolex, (400 mg + 57 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Xamolex

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Xamolex i w jakim celu sie go stosuje

Lek Xamolex jest antybiotykiem, ktory dziata bakteriobdjczo na bakterie wywotujace zakazenia.

Lek Xamolex zawiera dwa rozne leki, tj. amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy
do grupy lekoéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Lek Xamolex jest stosowany u niemowlat i dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drog moczowych

zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia stomatologiczne
zakazenia koS$ci 1 stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xamolex

Kiedy nie podawa¢ dziecku leku Xamolex

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

o jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)
na jakikolwiek inny antybiotyk. Reakcja taka moze obejmowac wysypke skorna lub obrzgk
twarzy lub szyi

. jesli u dziecka kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynno$ci watroby lub zottaczka (zazotcenie
skory) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku.

=> Jesli powyzsze okolicznosci dotycza leczonego dziecka, nie nalezy mu podawa¢ leku
Xamolex.



W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Xamolex nalezy skonsultowacé si¢
Z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku u dziecka nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jezeli dziecko:

o choruje na mononukleoze¢ zakazna,

o jest leczone w zwigzku z choroba watroby lub nerek,

o nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza leczonego dziecka, przed rozpoczeciem
podawania leku Xamolex nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W niektorych przypadkach lekarz moze przeprowadzi¢ badanie, aby sprawdzi¢, jaki rodzaj bakterii
wywotat u pacjenta zakazenie. W zalezno$ci od wynikow, dziecko moze otrzymac inng dawke leku
Xamolex lub inny lek.

DolegliwoSci, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage

Stosowanie leku Xamolex moze pogorszy¢ przebieg niektorych chordb lub spowodowacé ciezkie
dziatania niepozadane. Nalezg do nich reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy
zwrdci¢ uwage, czy w czasie stosowania leku Xamolex u leczonego dziecka nie wystgpuja okreslone
objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia powiktan. Patrz ,,Dolegliwosci, na ktore nalezy zwrdocié¢
uwage” W punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli dziecko ma mie¢ wykonane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, ze dziecko
przyjmuje lek Xamolex.

Lek Xamolex moze wpltywaé na wyniki tego typu badan.

Lek Xamolex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sa bez recepty i lekdw ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Xamolex dziecko otrzymuje allopurynol (stosowany w dnie moczanowej),
bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u niego skornych reakcji alergicznych.

Jesli dziecko przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzgcy moze
zdecydowaé o modyfikacji dawki leku Xamolex.

Jesli jednoczesnie z lekiem Xamolex podawane sa leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Lek Xamolex moze wptywac na dzialanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworow
lub choréb reumatycznych).

Lek Xamolex moze wptywaé na dziatanie mykofenolanu mofetylu (lek stosowany w zapobieganiu
odrzucania przeszczepow).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli dziecko, ktore zamierza przyjmowac ten lek jest w cigzy lub karmi piersia, nalezy poinformowac

lekarza lub farmaceute.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Lek Xamolex moze powodowac dziatania niepozadane i wywotywac objawy zaburzajace zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, chyba ze
czuje si¢ dobrze.

Lek Xamolex zawiera aspartam i maltodekstryne (glukoze)
o Lek Xamolex zawiera aspartam (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy
dla pacjentow z fenyloketonurig.

o Lek Xamolex zawiera maltodekstryng (glukoze). Jezeli u leczonego dziecka stwierdzono
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Xamolex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dorosli i dzieci o masie ciala 40 kg i wiecej
o Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata roéwnej
lub wigkszej niz 40 kg. Nalezy zwrocic si¢ po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznos$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
o Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Xamolex, jaka nalezy poda¢ niemowleciu lub dziecku.
o Opakowanie leku moze by¢ dostarczane z plastikowa strzykawka dozujaca, tyzka miarowa lub
miarka. Nalezy ich uzy¢, aby poda¢ niemowlgciu lub dziecku wtasciwg dawke.
o Zalecana dawka — od 25 mg + 3,6 mg do 45 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy ciata
na dobe, podawane w dwoch dawkach podzielonych.
. Wigksza dawka — do 70 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe, podawane
w dwdch dawkach podzielonych.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli leczone dziecko ma chore nerki, dawka leku moze by¢ zmniejszona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Xamolex lub inny lek.

. Jesli leczone dziecko ma chora watrobg, moze mie¢ czgsciej wykonywane badania krwi w celu
sprawdzenia, jak pracuje watroba.

Jak podawacé lek Xamolex

. Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasna¢ butelka.

. Podawac na poczatku positku lub na krétko przed positkiem.

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

. Nie nalezy podawa¢ dziecku leku Xamolex dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli dziecko nadal

nie czuje si¢ dobrze, nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jak przygotowaé zawiesine doustng

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie nie zostalo naruszone. Wstrzasna¢ butelka

W celu rozluznienia proszku. Doda¢ wodg (objetos¢ podano ponizej), odwrocié butelke 1 dobrze
wstrzgsna¢. Ewentualnie mozna napehnic¢ butelke woda tuz ponizej kreski na butelce, odwroci¢ butelke
i dobrze wstrzasnaé, a nastepnie uzupehni¢ woda doktadnie do kreski, odwrocic butelke i ponownie
dobrze wstrzasnac.

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy dodac, Koncowa objetosé
aby sporzadzi¢ zawiesing (ml) sporzadzonej zawiesiny
doustnej (ml)
(400 mg+57 mg)/5 ml 31 ml 35 ml
62 ml 70 ml




89 ml 100 ml
124 mi 140 mi

Wyglad sporzadzonej zawiesiny: biata do jasnozoéttej zawiesina o smaku truskawkowym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xamolex

Jezeli podano dziecku wickszg dawke leku Xamolex niz zalecana, mogg wystapic takie objawy, jak:
podraznienie zotadka (nudno$ci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Nalezy zabra¢ ze soba butelke po leku, aby pokazac ja lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Xamolex

Jesli zapomniano poda¢ dziecku dawke leku, nalezy podac ja jak najszybciej po przypomnieniu.
Nie nalezy podawac¢ kolejnej dawki zbyt wczesnie, ale odczekaé okoto 4 godziny przed podaniem
kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xamolex

Nalezy kontynuowac¢ podawanie leku Xamolex do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli dziecko
poczuje sig lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg$¢ bakterii
przetrwa, moze spowodowac¢ nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku, jakie moga wystgpic.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwrdéci¢ uwage

Reakcje alergiczne:
o wysypka skdorna

o zapalenie naczyn krwionosnych, ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzadow

o gorgczka, bol stawow, obrzgk gruczotéw na szyi, pod pachg lub w pachwinie

o obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy),

powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

= Jedli uleczonego dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
skontaktowadé sie z lekarzem. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Xamolex.

Zapalenie jelita grubego

Zapalenie jelita grubego wywotujace wodnistg biegunke, zazwyczaj z domieszkg krwi i §luzu, boélem

brzucha i (lub) goraczka.

=  Jesli u leczonego dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czesto wystepujgce dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o biegunka (u dorostych).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory)
o nudnosci (mdlosci), szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

— jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Xamolex przed jedzeniem



o wymioty
o biegunka (u dzieci).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentéw

o wysypka na skorze, swiad

o wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)
o niestrawnos¢

. zawroty glowy

. bol glowy.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
. zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentdéw

. wysypka na skorze, ktora moze przebiega¢ z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

—  jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy pilnie skontaktowac sie
z lekarzem.

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

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystepowatly u niewielkiej liczby pacjentow, ale ich doktadna czestos¢
nie jest znana.
o Reakcje alergiczne (patrz wyzej)
. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
. Zapalenie btony ochronnej otaczajacej mozg (aseptyczne zapalenie opon mézgowych)
. Cigzkie reakcje skorne:
— rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i zluszczanie
skory, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow plciowych (zesp6t Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywotujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
— rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapi¢ mate
wypetione ropg pecherzyki (pecherzowe ztuszczajgce zapalenie skory)
— czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra
uogdlniona osutka krostkowa).
=  Jesli u leczonego dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

. zapalenie watroby

z6Mtaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana

W watrobie) we krwi, co moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu
zapalenie kanalikow nerkowych

przedtuzenie czasu krzepnigcia krwi

pobudzenie ruchowe

drgawki (u pacjentéw przyjmujacych duze dawki leku Xamolex lub z chorobami nerek)
czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty

przebarwienie z¢bow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane, ktore mogg si¢ ujawni¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
o znacznego stopnia zmniejszenie liczby bialych komorek krwi



o mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
o krysztalty w moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Xamolex
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C (w lodowce) i zuzy¢ w ciagu
7 dni.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xamolex
o Substancjami czynnymi leku sa amoksycylina i kwas klawulanowy.

Po rozpuszczeniu, kazdy ml zawiesiny doustnej zawiera amoksycyline trojwodng w ilosci
odpowiadajacej 80 mg amoksycyliny i potasu klawulanian w ilosci odpowiadajacej 11,4 mg kwasu
klawulanowego.

. Pozostate sktadniki: krzemionka koloidalna, bezwodna, kwas bursztynowy,
hypromeloza 50 cps, guma ksantan, aspartam (E 951), krzemu dwutlenek, aromat o smaku
truskawkowym 11407-31 [maltodekstryna, glikol propylenowy, substancja nadajaca smak
i zapach identyczna z naturalna, skrobia zmodyfikowana, naturalna substancja nadajgca smak
i zapach].

Jak wyglada lek Xamolex i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Biaty do prawie biatego, ziarnisty proszek.

Butelka z HDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci w tekturowym
pudetku.

Butelka 35 ml dostarczana jest ze strzykawka z polistyrenu o pojemnos$ci 5 ml z podziatkg miarowsg
co 0,5 ml.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Butelki 70 ml, 100 ml i 140 ml dostarczane sg z tyzka miarowg z PP posiadajacg mozliwosé
pobierania 2,5 ml lub 5 ml sporzgdzonej zawiesiny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca/ Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited

HF 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Xamolex
Portugalia: Amoxicilina + Acido clavulanico Aurovitas

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



