UPUTSTVO ZA LEK

Panklav ®, (500 mg/125 mg), film tableta
amoksicilin/klavulanska kiselina

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuije i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Panklav i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Panklav
Kako se uzima lek Panklav

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Panklav

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ogakrwhE
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1. Sta je lek Panklav i ¢emu je namenjen

Lek Panklav je antibiotik koji deluje tako sto ubija bakterije koje su uzroé¢nici infekcija.

Lek Panklav sadrzi dve aktivne supstance koje se nazivaju amoksicilin i klavulanska kiselina. Amoksicilin
pripada grupi lekova koji se nazivaju "penicilini" ¢ije dejstvo u pojedinim okolnostima moze biti prekinuto
(mogu postati neaktivni). Druga aktivna supstanca leka (klavulanska kiselina) sprec¢ava da se navedena pojava

dogodi.

Lek Panklav 500 mg/125 mg je namenjen za leéenje sledecih infekcija kod odraslih i dece:

infekcija sinusa

infekcija srednjeg uha

infekcija respiratornih puteva (akutna egzacerbacija hroni¢nog bronhitisa, zapaljenje pluca)
infekcija mokraénih puteva (zapaljenje mokraéne besike, zapaljenje bubrega)

infekcija koze 1 mekih tkiva (npr. celulitis, infekcije nakon ujeda zivotinja itd.)

teze infekcije zuba i lokalno ograni¢eno, gnojno zapaljenje mekih tkiva u ustima (dentalni apsces)
infekcije kostiju i zglobova (posebno osteomijelitis).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Panklav

Lek Panklav ne smete uzimati:

ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na amoksicilin ili klavulansku kiselinu, na bilo koji drugi lek iz
grupe penicilina ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),

ukoliko ste ikada ranije imali tesku alergijsku reakciju preosetljivosti na bilo koji antibiotik. Ovde
spadaju osip na kozi ili otok lica ili vrata,

ukoliko ste imali neko oboljenje jetre ili Zuticu (Zutu prebojenost koze i sluzokoza) pri primeni
antibiotika.

— Ne treba da primenite lek Panklav ukoliko se nesto od gore navedenog odnosi na Vas.
Ukoliko niste sigurni, posavetujte se sa Vasim lekarom, farmaceutom pre nego §to uzmete lek Panklav.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego sto uzmete lek Panklav.

Kada uzimate lek Panklav posebno vodite racuna:

ukoliko Vam se javi neko od sledec¢ih neZeljenih dejstava: oteZano disanje praceno gusenjem ili
zvizdanjem u grudima, oticanje o¢nih kapaka, lica, usana, jezika ili grla, crvenilo, osip po kozi sa
ljus¢enjem koze, pojavom plikova ili svrabom (sa zahvatanjem celog tela). Odmah obustavite primenu
leka i obratite se svom lekaru jer ovo mogu biti znaci teske alergijske reakcije.

ukoliko dobijete proliv (dijareju) u toku ili nakon prestanka uzimanja leka Panklav. Prilikom upotrebe
antibiotika, ukljucuju¢i i lek Panklav, moze nastati zapaljenje debelog creva (kolitis) praceno
prolivom, gréevima ili groznicom-povisenom telesnom temperaturom. Ukoliko nakon pocetka lecenja
lekom Panklav dode do pojave proliva, ukoliko primetite da se proliv pogorSava ili traje duze ili ako
primetite krv ili sluz u stolici, odmah prekinite sa uzimanjem leka i obratite se Vasem lekaru. Nemojte
uzimati lekove koji usporavaju ili prekidaju peristaltiku creva. Blagi slucajevi ove vrste zapaljenja
debelog creva obi¢no reaguju na samu obustavu dalje primene leka. U umerenim i teSkim slu¢ajevima,
preduzimaju se odgovarajuée mere.

ukoliko imate neko oboljenje jetre, ili ste na terapiji lekovima za koje je poznato da ostecuju jetru;
ukoliko imate oSte¢enu funkciju bubrega (npr. smanjeno luc¢enje urina), moguca je pojava kristala u
mokrac¢i (Kristalurija) dok ste na terapiji lekom Panklav. Savetuje se da unosite dovoljnu koli¢inu
tecnosti kako bi se smanjila moguénost za nastanak kristalurije. Poveé¢an oprez je potreban i ukoliko
imate kateter u mokraénoj besici. Doza leka bice prilagodena stepenu ostecenja funkcije bubrega.
ukoliko ste skloni alergijama;

ukoliko uzimate velike doze leka. Povecan je rizik od nastanak konvulzija (epilepti¢nih napada).
ukoliko ste oboleli od infektivne mononukleoze (,,bolesti poljupca’’) ne treba da uzimate lek Panklav
jer je utvrdeno da amoksicilin moze dovesti do pojave ospe po kozi;

ukoliko ste trudni ili dojite.
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ProduZena upotreba bilo kog antibiotika moze dovesti do razvoja infekcije uzrokovane mikroorganizmima
otpornim na taj lek.

U slucaju da duzi vremenski period morate da uzimate lek Panklav lekar od Vas moZe zahtevati da se redovno
podvrgavate laboratorijskim analizama krvi (kao §to je broj crvenih krvnih ¢elija ili testova funkcije jetre).

U toku upotrebe leka Panklav moze do¢i do pojave lazno pozitivnih rezultata prilikom odredivanja Secera u
urinu dijagnostikovanih pojedinim laboratorijskim testovima. Upotreba leka moze dovesti i do pojave lazno
pozitivnog Coombs-ovog testa (test krvi).

Moguéi su i lazno pozitivni rezultati na infekciju gljivicom Aspergillus u toku terapije lekom Panklav pa je
sumnju na prisustvo Aspergillus-a potrebno potvrditi i drugim dijagnostickim metodama.

Drugi lekovi i lek Panklav

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:

e oralne antikoagulanse (lekove protiv zgruSavanja krvi), jer je poznato da amoksicilin (koji ulazi u
sastav leka Panklav) moze produZiti protrombinsko vreme (pokazatelj brzine zgrusavanja krvi);

o metotreksat (lek za leCenje raka i autoimunskih oboljenja), zbog moguéeg povecanja toksi¢nosti. Lek
Panklav moze smanjiti izlugivanje metotreksata i tako dovesti do povecanog ispoljavanja nezeljenih
reakcija.

e probenecid (lek koji se uzima za leCenje gihta) zbog moguéeg nagomilavanja amoksicilina u
organizmu. Istovremeno uzimanje probenecida moze smanjiti izlu¢ivanje amoksicilina i zato se
istovremena primena ne preporucuje.

o alopurinol (lek koji se uzima za leCenje gihta), jer njegova istovremena primena sa amoksicilinom
povecava verovatnocu od pojave reakcija na kozi;

o mikofenolat mofetil (lek koji se koristi za sprecavanje odbacivanja transplantiranih organa), jer lek
Panklav moze uticati na dejstvo ovog leka.

Uzimanje leka Panklav sa hranom i piéima

Lek Panklav je najbolje uzeti na pocetku obroka ili u toku obroka.
Na taj nacin se omogucava bolje dejstvo leka a smanjuje rizik od pojave nezeljenih dejstava od strane sistema
organa za varenje.

Trudnoc¢a, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego sto po¢nete da uzimate lek Panklav.

Lek Panklav koristiti u periodu trudnoce i dojenja samo ukoliko lekar proceni da je to neophodno.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Panklav moze dovesti po pojave nezeljenih reakcija i simptoma koji mogu uticati na Vasu sposobnost
upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Nemojte upravljati vozilima niti rukovati masinama ukoliko se ne oseéate dobro.

3. Kako se uzima lek Panklav

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Nadin primene:
Oralna upotreba.
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Lek Panklav film tablete treba uzeti cele sa dovoljnom koli¢inom vode neposredno pre obroka ili uz obrok.
Uobic¢ajena duzina trajanja terapije je do 14 dana, ukoliko Vas lekar ne propiSe drugacije.

Tablete mozete prelomiti duz podeone linije kako biste ih lakSe progutali. Oba dela tablete morate uzeti
istovremeno. Namena podeone linije je isklju¢ivo da olaksa lomljenje tablete u cilju lakSeg gutanja, a ne radi
podele tablete na jednake doze.

Odrasli i deca (telesne mase 40 kg ili vise)
U zavisnosti od tezine infekcije, uobic¢ajena doza iznosi jedna film tableta leka Panklav tri puta dnevno.

Deca telesne mase manje od 40 kg

Kod dece mlade od 6 godina preporucuje se upotreba leka Panklav u formulaciji oralne suspenzije.

Upotreba leka Panklav 500 mg/125 mg film tablete se ne preporucéuje kod dece koja imaju telesnu masu manju
od 25 Kkg.

Lekar ¢e na osnovu tezine i lokalizacije infekcije propisati dozu leka koja je potrebna za dete.
Uobicajena doza je od (20 mg/5 mg)/kg/dan do (60 mg/15 mg)/kg/dan podeljena u tri doze.

Stariji pacijenti
Kod starijih pacijenata nije potrebno prilagodavanje doze (doziranje je kao kod odraslih pacijenata).

Pacijenti sa oSte¢enom funkcijom bubrega

Ukoliko Vi ili Vase dete imate oboljenje bubrega, Vas lekar moze da propise manju dozu ovog leka, u skladu
sa stepenom oSte¢enja funkcije bubrega. Ukoliko imate bilo kakva pitanja u vezi sa dozom leka koja je
propisana Vama ili VaSem detetu, obratite se lekaru.

Pacijenti sa oSte¢enom funkcijom jetre
Kod osoba sa oSte¢enom funkcijom jetre, neophodno je pazljivo doziranje lekom Panklav film tableta, kao i
Cescée pracenje parametara funkcije jetre u odredenim vremenskim intervalima.

Napomena: dve film tablete od 250 mg /125 mg ne treba uzimati u zamenu za jednu film tabletu od 500 mg/
125 mg, jer se u tom slucaju doza klavulanske kiseline udvostrucuje, $to moze prouzrokovati tegobe na nivou
organa za varenje.

Ako ste uzeli vi§e leka Panklav nego $to treba

Ukoliko ste uzeli vise film tableta leka Panklav nego $to bi trebalo moguca je pojava nezeljenih dejstava od
strane sistema organa za varenje (mucnina, povracanje, proliv itd.) ili pojava konvulzija (napada). Odmah se
javite lekaru ili najbliZoj zdravstvenoj ustanovi. Ponesite kutiju leka sa sobom.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Panklav
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to $to ste propustili da uzmete lek!

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguce. Medutim, ukoliko se priblizilo vreme
za uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporuc¢enom rezimu.
Nikada nemojte uzeti dve doze u razmaku manjem od 4 sata.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Panklav
Ne prekidajte lecenje pre zavrsetka propisane terapije, ¢ak i ukoliko se budete osecali bolje. Ukoliko prekinete
terapiju pre vremena, moze do¢i do ponovnog javljanja infekcije i pogorsanja bolesti.

4. Moguca neZeljena dejstva
Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih

pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
Najcesca nezeljena dejstva koja se javljaju prilikom primene leka Panklav su proliv, muc¢nina i povracanje.
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Ukoliko Vam se javi neko od sledecih nezeljenih dejstava, prekinite sa uzimanjem leka i odmah se javite
Vasem lekaru!
Znaci alergijskih reakcija:

znaci teSke i ozbiljne alergijske reakcije kao Sto su: otezano disanje, gusenje, iznenadno zvizdanje u
grudima, otoci o¢nih kapaka, lica, usana, jezika ili grla, vrtoglavica, pad krvnog pritiska, kolaps
(gubitak svesti),

osip i svrab po kozi koji zahvata velike povrSine koze koje mogu biti u vidu crvenkastih tackica iznad
povrsine koze tako da imaju izgled ,,meta” promena,

zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis) koje izgledaju kao crvene ili ljubiaste uzdignute tackaste
promene po kozi, ali mogu zahvatiti i druge delove tela,

groznica-poviSena telesna temperatura, bolovi u zglobovima, otok Zzlezda na vratu, pazuha i
preponama,

kolaps,

bol u grudima u sklopu alergijske reakcije, $to moze biti simptom alergijski izazvanog infarkta
miokarda (Kounis-ov sindrom).

Odmah se obratite lekaru ukoliko se kod Vas ili VaSeg deteta javi neki od ovih simptoma. Prestanite sa
uzimanjem leka sto je pre moguce:

teska, dugotrajna, vodenasta dijareja (proliv) sa primesama krvi ili sluzi, ¢esto sa bolom u stomaku i
groznicom-poviSenom telesnom temperaturom. To moze biti znak zapaljenja creva (kolitis) koje se
javlja prilikom upotrebe antibiotika.

Akutni pankreatitis (akutno zapaljenje gusterace):

Ako imate jak i dugotrajan bol u podrucju trbuha, to bi mogao biti znak akutnog zapaljenja pankreasa.
Lekom izazvan sindrom enterokolitisa (engl. drug-induced enterocolitis syndrome DIES):

DIES je cesto prijavljen kod dece koja su uzimala amoksicilin/klavulansku kiselinu. To je vrsta
alergijske reakcije ¢iji je glavni simptom ponavljajuce povracanje (1-4 sata nakon uzimanja leka
Panklav). Dodatni simptomi mogu podrazumevati bol u trbuhu, pospanost, proliv i nizak krvni
pritisak.

Pored ve¢ pomenutih, mogu se javiti i slede¢a nezeljena dejstva sa navedenom ucestaloscu:

Veoma cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

dijareja (proliv)

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

kandidijaza (gljivi¢na infekcija) koze, usne duplje i vagine,

mucnina, posebno ukoliko se primenjuju velike doze (u tom slucaju obavezno uzmite lek Panklav na
pocetku obroka),

povracéanje.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

0sip po kozi, svrab,

izdignuti kozni osip pracen svrabom (koprivnjaca),

poremecaj varenja,

vrtoglavica,

glavobolja,

povecane vrednosti testova funkcije jetre (enzimi transferaze - ALT, AST).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

.....

bledom kozom i tamnim prstenom po obodu - znak teskog nezeljenog dejstva na kozi - erythema
multiforme).

U slucaju da primetite ovo nezeljeno dejstvo odmah se javite Vasem lekaru.

smanjen broj krvnih ¢elija koje ucestvuju u zgrusavanju krvi (trombocita),
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smanjen broj belih krvnih zrnaca (leukocita).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

alergijske reakcije (angioneurotski edem, anafilaksa, sindrom slican serumskoj bolesti, vaskulitis -

videti u tekstu iznad),

kolitis (zapaljenje debelog creva, kao posledica primene antibiotika - videti u tekstu iznad),

zapaljenje mozdanih ovojnica (asepti¢ni meningitis),

teSke i ozbiljne reakcije na kozi:

- Siroko rasprostranjen osip sa pojavom plikova i ljuS¢enjem koze, posebno u predelu usta, nosa,
o¢iju i genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom), i jo$ tezi oblik sa intenzivnim ljusé¢enjem koze
(vise od 30% povrsine tela- foksicna epidermalna nekroliza),

- Siroko rasprostranjeno crvenilo koze sa osipom, uz prisustvo malih plikova punih gnoja (bulozni
eksfolijativni dermatitis),

- crveni, ljuspasti osip sa ispupéenjima po kozi i plikovima (egzantematozna pustuloza),

- simptomi nalik gripu sa osipom, groznicom-poviSenom telesnom temperaturom, otecenim
limfnim ¢vorovima i poremecajem laboratorijskih vrednosti u krvi (ukljucujuc¢i povecanje
eozinofilnih leukocita i vrednosti enzima jetre) - reakcija na lek pra¢ena eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS sindrom).

Odmah obavestite Vaseg lekara u slu¢aju pojave nekog od navedenih simptoma.

hepatitis (zapaljenje jetre),

pojava Zutice, uzrokovana povecanim vrednostima bilirubina u krvi (Zuta prebojenost beonjaca, koze

i sluzokoza),

zapaljenje bubreznih kanalic¢a (intersticijalni nefritis),

produzeno vreme krvarenja i protrombinsko vreme,

izrazito smanjenje broja belih ¢elija krvi (agranulocitoza),

smanjenje broja crvenih ¢elija krvi — eritrocita (hemoliticka anemija),

pojava kristala u mokraci (Kristalurija), koji vode ka akutnoj bubreznoj insuficijenciji (o$te¢enju

funkcije bubrega),

hiperaktivnost,

konvulzije, posebno kod osoba koje uzimaju vece doze leka ili imaju probleme sa bubrezima,

crna prebojenost jezika, dlakavog izgleda,

osip sa plikovima poredanim u krug sa centralnom krastom ili nanizani jedan do drugoga (linerna IgA

bolest).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Panklav

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Panklav posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.
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Cuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja leka: 14 dana.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Panklav
Panklav, (500 mg/125 mg), film tablete

Aktivne supstance su:
Jedna film tableta sadrzi:

Amoksicilin 500 mg
(u obliku amoksicilin trihidrata)
Klavulanska kiselina 125 mg

(u obliku kalijum-klavulanata razblazenog sa mikrokristalnom celulozom(1:1))

Pomocne supstance:

Jezgro tablete: silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum-skroboglikolat (tip A); celuloza,
mikrokristalna; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: hipromeloza 15cp; propilenglikol; titan-dioksid E171, C.1.77891.

Kako izgleda lek Panklav i sadrzaj pakovanja

Panklav, (500 mg/125 mg), film tablete

Ovalne, bele, bikonveksne film tablete sa utisnutim slovima ,,A” i ,,K” i podeonom linijom na jednoj strani,
zuckaste boje na preseku.

Podeona linija sluzi samo da olakSa lomljenje da bi se lek lakSe progutao, a ne za podelu na jednake doze.
Unutrasnje pakovanje je staklena bo¢ica od tamnog stakla (tip IIT) sa plasti¢nim LDPE zatvara¢em koji sadrzi
silikagel u kome se nalazi 20 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bocica sa 20 film tableta i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2024.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

000457690 2023 od 11.06.2024.
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