Sp. zn. sukls138088/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Aucilak 875 mg/125 mg potahované tablety
amoxicilin/kyselina klavulanova

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aucilak a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aucilak uZivat
Jak se Aucilak uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aucilak uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Aucilak a k ¢emu se pouZiva

Aucilak je antibiotikum, které pasobi tak, ze zabiji bakterie zpiisobujici infekce. Obsahuje dvé rizné
lécivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do skupiny lé¢iv
nazyvanych ,,peniciliny*, které mohou nékdy piestat ptisobit (stavaji se neuc¢innymi). Druha 1é¢iva
latka (kyselina klavulanova) této neucinnosti brani.

Aucilak se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti k 1é€bé nasledujicich infekei:
e infekce stfedniho ucha a vedlejsich nosnich dutin

e infekce dychacich cest
e infekce mocovych cest
e infekce kiize a mekkych tkani veetné zubnich infekci
e infekce kosti a kloubd.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Aucilak uZivat

Neuzivejte Aucilak

e  jestlize jste alergicky(a) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, peniciliny nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci na jakékoli jiné antibiotikum. To miize
zahrnovat kozni vyrazku nebo otok obliceje nebo hrdla.

e  jestlize jste v minulosti po uziti né¢jakého antibiotika mél(a) problémy s jatry nebo zloutenku
(zeZloutnuti ktize).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte pripravek Aucilak. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete Aucilak uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Aucilak se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
e mate infekéni mononukledzu



e se lécite s problémy s jatry nebo ledvinami
e pravidelné nemocite.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek Aucilak uzivat.

V nékterych ptipadech muze 1ékat urcit typ bakterii, které zptisobuji infekci. Na zékladé vysledkt
Vam muze byt podén jiny 1ék.

Stavy, kterym je nutné vénovat pozornost

Aucilak mize zhorSovat n€ktera existujici onemocnéni nebo zptisobit zavazné nezddouci ucinky. Patii
sem alergické reakce, kieCe a zanét tlustého stfeva. Béhem uzivani ptipravku Aucilak musite vénovat
pozornost nékterym ptiznakiim, abyste snizil(a) riziko jakychkoli problému. Viz ,,Stavy, kterym je
nutné vénovat pozornost v bodé 4.

Testy krve a moci

Pokud podstupujete krevni testy (jako jsou testy stanoveni poctu ¢ervenych krvinek nebo jaterni testy)
nebo vysetfeni moci (ke stanoveni glukdzy), informujte 1ékaie nebo zdravotni sestru, Ze uzivate
Aucilak. Je to proto, ze Aucilak mtize ovlivnit vysledky téchto testd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aucilak
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud soubézné s piipravkem Aucilak uzivate alopurinol (uzivany k 1é¢bé dny), mize u Vas byt
zvysSené riziko kozni alergické reakce.

Soubézné uzivani probenecidu (uzivany k 1é¢bé dny) a amoxicilinu (1é¢iva latka ptipravku Aucilak)
muze sniZovat vyluovani amoxicilinu, a proto se nedoporucuje.

Pokud se soub&zné s ptipravkem Aucilak uzivaji 1éky, které zabraiiuji tvorbé krevnich srazenin (jako
je warfarin), mohou byt nutné dalsi krevni testy.

Aucilak mize snizovat vylu¢ovani methotrexatu (I€k uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych
onemocnéni nebo revmatickych onemocnéni), coz miize zpiisobit potencialni zvysSeni vyskytu
nezadoucich G¢inki.

Aucilak mize ovliviiovat uc¢inek mofetil-mykofenolatu (Iék uzivany k zabranéni odmitnuti
transplantovanych organt).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aucilak mize mit nezadouci ucinky a priznaky mohou zpisobit, Ze nebudete schopen/schopna fidit.
Neftid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.

Aucilak obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Aucilak uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem.



Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 40 kg a vyssi
e Obvykla davka — 1 tableta dvakrat denné
e Vyssi dadvka — 1 tableta tfikrat denné

Déti s télesnou hmotnosti nizZsi nez 40 kg

Déti ve veéku 6 let nebo mladsi maji byt prednostné 1éceny Iéky v jiné 1ékové formé (peroralni

suspenze).

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud podavate détem s télesnou hmotnosti mén¢ nez

40 kg ptipravek Aucilak ve formé tablet. Tablety nejsou vhodné pro déti s télesnou hmotnosti méné

nez 25 kg.

hou funkce ledvin a jater

e  Pokud mate problémy s ledvinami, mtize byt u Vés davka pfipravku zménéna. Lékai miize také
zvolit k 1é¢bé jiny 1ék.

e  Pokud mate problémy s jatry, miizete Castéji podstupovat krevni testy, aby se zjistilo, jak jatra
funguji.

Jak uzivat Aucilak
e Tablety spolknéte celé a zapijte je sklenici vody s jidlem.
Tablety Ize délit podél ptlici ryhy, aby se usnadnilo jejich polykani. Musite uzit obé& ¢asti tablety

soucasné.

e  Davky rozlozte rovnomérné béhem dne s odstupem alespoii 4 hodin. Neuzivejte 2 davky béhem
1 hodiny.

e  Neuzivejte pripravek Aucilak déle nez 2 tydny. Pokud se stale necitite dobie, navstivte znovu
1ékate.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Aucilak, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet piipravku Aucilak, piiznaky mohou zahrnovat zalude¢ni potize
(pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo kiece. Co nejdiive se porad’te se svym lékarem.
Vezmeéte krabicku s 1ékem s sebou a ukazte je 1ékari.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Aucilak

Jestlize zapomenete uzit davku, uZijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Nasledujici davku potom
neuzivejte piili§ brzy, pied uzitim pockejte ptiblizné 4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Aucilak
Pokracujte v uzivani ptipravku Aucilak, dokud 1écba neskonci, a to i v pfipadé, Ze se jiz citite 1épe. K

boji s infekci potfebujete vSechny piredepsané davky. Pokud nekteré bakterie preziji, mohou zplsobit
navrat infekce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto 1€ku se mohou vyskytnout nize uvedené nezadouci ucinky.

Stavy, kterym je nutné vénovat pozornost

Alergické reakce:

e  kozni vyrazka

e 7zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako Cervené nebo fialové vyvySené skvrny na kizi, mize
v8ak postihnout i jiné ¢asti téla



horecka, bolest kloubti, zduteni uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech

otoky, nékdy oblic¢eje nebo hrdla (angioedém), zptisobujici potize s dychanim

mdloby

bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera maze byt piiznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounistiv syndrom).

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakti, okamzZité kontaktujte 1ékare. Pfestaiite uzivat
Aucilak.

Zanét tlustého stieva
Zanét tlustého stieva zptisobujici vodnaty prijem obvykle s piimési krve a hlenu, bolest bficha a/nebo
horecka.

Akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida):
Pokud mate silnou a pietrvavajici bolest v oblasti nadbtisku, mize to byt znamka akutniho zanétu
slinivky.

Syndrom enterokolitidy vyvolany léky (DIES):

DIES byl hlaSen hlavné u déti 1éenych amoxicilinem/klavulandtem. Jedna se o urcity druh alergické
reakce s hlavnim pfiznakem opakovaného zvraceni (1-4 hodiny po uziti 1é¢ivého ptipravku). Mezi
dalsi priznaky mohou pattit bolest bticha, letargie, priujem a nizky krevni tlak.

Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, co nejdrive se porad’te se svym lékarem.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
e prujem (u dospélych).

kandidoza (moucnivka - kvasinkova infekce v pochve, ustni dutin€ nebo v koznich zdhybech)
pocit na zvraceni (nauzea), zvlasté pti uzivani vysokych davek. V ptipadé, Ze se toto u Vas
vyskytne, uzivejte pripravek Aucilak s jidlem.

zvraceni

e prujem (u déti).

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
[}
[}

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
kozni vyrazka, svédeéni

vystoupld svédiva vyrazka (koprivka)

poruchy traveni

zavraté

bolest hlavy.

Mén¢ Casté nezddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zvySeni hladin nékterych latek (enzymit) produkovanych jatry.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):
e kozni vyrazka, kterda mize vytvatet puchyte a vypada jako malé ter¢iky (centralni tmavé skvimy
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme).
Pokud zaznamenate néktery z t€chto ptiznakil, okamzité kontaktujte 1¢kare.

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e nizky pocet krevnich desticek podilejicich se na srazeni krve
e nizky pocet bilych krvinek.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit):
e alergickeé reakce (viz vyse)
e  zanét tlustého stieva (viz vyse)



e vyrazka s puchyfti usporadanymi v kruhu se strupem uprostied nebo jako $ttira perel (linedarni IgA
bulozni dermatoza)

*  z&nét mozkovych blan, které obklopuji mozek a michu (aseptickd meningitida)

*  zavazné kozni reakce:

- rozséhla kozni vyrazka s puchyfi a olupovanim ktize, zejména v okoli ust, nosu, oci a
rozsahlé olupovani ktize (vice nez 30 % kozniho povrchu, toxicka epidermalni nekrolyza)

- rozsahla ¢ervena kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujicimi hnis (bulozni exfoliativni
dermatitida)

- Cervena, Supinata vyrdzka s podkoznimi hrbolky a puchyfti (exantematozni pustuloza)

- chfipce podobné ptiznaky s vyrazkou, horeckou, zduielymi uzlin a abnormalnimi
vysledky krevnich testli (véetné zvyseného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich
enzymil) (l€kova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)).

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznaki, okamzité kontaktujte 1ékare.

e zanét jater (hepatitida)
zloutenka zplsobend zvySenim hladiny bilirubinu v krvi (latka vytvarena v jatrech), ktera
muze projevit zeZloutnutim kize a ocniho bélma
zanét kanalkt v ledvinach
prodlouzena srazlivost krve
hyperaktivita
kiece (u lidi, kteti uzivaji vysoké davky ptipravku Aucilak nebo ktefi maji problémy s
ledvinami)
e Cerny jazyk, ktery se zda byt ochlupeny.

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit pfi testech krve nebo moci:
e  zavazné sniZeni poctu bilych krvinek

e nizky pocet Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

e  krystalky v moci vedouci k akutnimu poskozeni ledvin.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Aucilak uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pfed prvnim otevienim:
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni vacku:
Nepouzivejte po 45 dnech. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Aucilak obsahuje
e [éCivymi latkami jsou amoxicilin a kyselina klavulanova. Jedna potahovana tableta obsahuje
875 mg amoxicilinu ve formé trihydratu amoxicilinu a 125 mg kyseliny klavulanové ve forme
kalium-klavulanatu.
e Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza 200 XLM, sodné stil karboxymethylskrobu (typ A),
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat
Potahov4 vrstva tablety: hypromeldza 2910, oxid titanicity (E 171), ethylceluldza, triacetin

Jak Aucilak vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az téméft bila bikonvexni potahovana tableta ve tvaru tobolky s rozméry ptiblizné 21,50 mm x
10,00 mm + 0,20 mm s vyrazenym ,,C* na jedné a ,,49* na druhé strané¢ ptlici ryhy na jedné strané
tablety a hladké na druhé strané.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Potahovang tablety jsou dodavany v PVDC/PVC//Al blistrech v Al ochrannych vaccich v krabicce.

Velikost baleni: 7, 14 nebo 21 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Aucilak

Polsko Aucilak

Slovenska republika Aucilak

Rumunsko Amoxicilind/Acid Clavulanic Gemax
Pharma 875 mg/125 mg comprimate
filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2025
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Rady/medicinské informace

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé infekei zptsobenych bakteriemi. Nemaji Zadny ti¢inek proti
infekcim zptisobenym viry.

Nékdy infekce zptisobena bakteriemi nereaguje na [éCbu antibiotiky. NejcastéjSim dtivodem, pro¢ k
tomu dochdzi, jsou bakterie zptisobujici infekci rezistentni na uzivana antibiotika. To znamena, ze
mohou piezit a dokonce se mnozit navzdory 1écbé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vii¢i antibiotikiim z mnoha dtivoda. Opatrné pouzivani
antibiotik maze pomahat snizit pravdépodobnost vzniku bakterialni rezistence.

Kdyz Vam Iékat predepise 1é¢bu antibiotiky, je ur€ena pouze k 1é€b€ sou¢asného onemocnéni.
Vénovani pozornosti nasledujicim raddm pomiize zabranit vzniku rezistence bakterii, které by
mohly zastavit pisobeni antibiotik.

1. Je velmi dillezité, abyste antibiotika uzival(a) ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
spravny pocet dni. Piectéte si ptibalovou informaci a pokud ¢emukoli nerozumite, pozadejte
svého lékare nebo 1ékarnika o vysvétleni.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla piedepsana ptimo Vam, mate je uzivat pouze k 1écbe
infekce, pro kterou byla ptedepsana.

3. Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana jinym lidem, a to i v ptipadé, Ze méli infekci
podobnou té Vasi.

4. Antibiotika, kterd Vam byla piedepsana, nepodavejte zadné dalsi osobé.

5. Pokud Vam néjaké antibiotikum zbylo po ukonceni 1é¢by dle pokynti svého 1ékate, odneste

zbytek do 1ékarny, aby byla zajisténa vhodna likvidace.




