Dodatak 111

Izmjene odgovarajucih dijelova saZzetka opisa svojstava lijeka,
oznacavanja i upute o lijeku

Napomena:

Sazetak opisa svojstava lijeka, oznacavanje i uputa o lijeku rezultat je arbitraznog postupka.

Informacija o lijeku moze se zatim revidirati od strane nacionalnih mjerodavnih tijela u suradnji s
referentnom drZzavom clanicom, ako je potrebno, sukladno postupku propisanom u poglavlju 4
naslova |1l Direktive 2001/83/EC.
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

25



1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg kapsule, tvrde

Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg kapsule, tvrde

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 750 mg raspadljive tablete

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g raspadljive tablete

Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak I) 125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg prasak za oralnu suspenziju u vrecici
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg prasak za oralnu suspenziju u vrecici
Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g prasak za oralnu suspenziju u vrecici

Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 3 g prasak za oralnu suspenziju u vrecici

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak I) 1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

250 mg kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

500 mg kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

750 mg raspadljive tablete
Jedna raspadljiva tableta sadrzi 750 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Pomocéna tvar s poznatim u¢inkom

Sadrzi 15 mg aspartama (E951) po tableti.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

1 g raspadljive tablete
Jedna raspadljiva tableta sadrZi 1 g amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

SadrZi 20 mg aspartama (E951) po tableti.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.
125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)

Nakon rekonstitucije, svakih 1,25 ml oralne suspenzije sadrzi 125 mg amoksicilina u obliku
amoksicilin trihidrata (100 mg po ml).
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Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom

SadrZi 4 mg aspartama na 1,25 ml (3,2 mg po ml).
SadrZi 2 mg natrijeva benzoata na 1,25 ml (1,6 mg po ml).
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)

Nakon rekonstitucije, svakih 5 ml oralne suspenzije sadrzi 125 mg amoksicilina u obliku amoksicilin
trihidrata (25 mg po ml).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

SadrZi 16 mg aspartama (E951) na 5 ml (3,2 mg po ml).
SadrZi 8,5 mg natrijeva benzoata na 5 ml (1,7 mg po ml).
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.
250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
Nakon rekonstitucije, svakih 5 ml oralne suspenzije sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin

trihidrata (50 mg po ml).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

SadrZi 16 mg aspartama (E951) na 5 ml (3,2 mg po ml).
SadrZi 8,5 mg natrijeva benzoata na 5 ml (1,7 mg po ml).
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.
500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
Nakon rekonstitucije, svakih 5 ml oralne suspenzije sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin

trihidrata (100 mg po ml).

Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom

SadrZi 16 mg aspartama (E951) na 5 ml (3,2 mg po ml).
SadrZi 8,5 mg natrijeva benzoata na 5 ml (1,7 mg po ml).
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

250 mg prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
Jedna vreéica sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Sadrzi 16 mg aspartama (E951) po vrecici.
Sadrzi 850 mg laktoze hidrata po vrecici.
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

500 mg prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
Jedna vreéica sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.
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Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Sadrzi 32 mg aspartama (E951) po vrecici.
Sadrzi 1,7 g laktoze hidrata po vreéici.
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

1 g prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
Jedna vreéica sadrzi 1 g amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uéinkom

Sadrzi 25 mg aspartama (E951) po vrecici.
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3 g praSak za oralnu suspenziju (vrecice)
Jedna vreéica sadrZi 3 g amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uéinkom

Sadrzi 4,7 g sorbitola (E420) po vrecici.
SadrZi maltodekstrin (glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Jedna bocica sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

16 mg natrija (0,68 mmol) po boéici.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Jedna bocica sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

Pomocéna tvar s poznatim u¢inkom

32 mg natrija (1,37 mmol) po bocici.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

1 g pradak za otopinu za injekciju ili infuziju
Jedna bodica sadrzi 1 g amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

Pomocéna tvar s poznatim u¢inkom

63 mg natrija (2,74 mmol) po bocici.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.
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2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Jedna bodica sadrzi 2 g amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

Pomocéna tvar s poznatim u¢inkom

126 mg natrija (5,47 mmol) po bocici.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

250 mg kapsule
Kapsule, tvrde
Zute i crvene kapsule s otisnutom oznakom 'GS LEX'

500 mg kapsule
Kapsule, tvrde
Zute i crvene kapsule s otisnutom oznakom 'GS JVL'

750 mg raspadljive tablete

Raspadljive tablete

Bijele ili bjelkaste ovalne tablete s razdjelnom crtom te utisnutom oznakom 'SB 2333' na jednoj strani
i '750 mg' na drugoj strani. Razdjelna crta sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje radi lakSeg gutanja,
a ne da bi se lijek podijelio na jednake doze.

1 g raspadljive tablete

Raspadljive tablete

Bijele ili bjelkaste ovalne tablete s razdjelnom crtom i utisnutom oznakom '1 g'. Razdjelna crta sluZi
samo kako bi se olakSalo lomljenje radi lakSeg gutanja, a ne da bi se lijek podijelio na jednake doze.

125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
PraSak za oralnu suspenziju
Bijeli prasak sa zuckastim granulama.

125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
PraSak za oralnu suspenziju
Bijeli praSak sa zuc¢kastim granulama.

250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
PraSak za oralnu suspenziju
Bijeli praSak sa zuc¢kastim granulama.

500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
PraSak za oralnu suspenziju
Bijeli praSak sa zuc¢kastim granulama.

250 mg prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
PraSak za oralnu suspenziju
Bijeli prasak sa zuc¢kastim granulama.

500 mg prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
PraSak za oralnu suspenziju

Bijeli prasak sa zuc¢kastim granulama.

1 g praSak za oralnu suspenziju (vrecice)
PraSak za oralnu suspenziju
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Bijeli prasak sa zuc¢kastim granulama.

3 g praSak za oralnu suspenziju (vreéice)
PraSak za oralnu suspenziju
Bijeli do bjelkasti prasak.

250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Bocice s bijelim do bjelkastim sterilnim praskom.

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Bocice s bijelim do bjelkastim sterilnim praskom.

1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Bocice s bijelim do bjelkastim sterilnim praskom.

2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Bocice s bijelim do bjelkastim sterilnim praskom.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Amoxil je indiciran za lijeCenje sljedecih infekcija u odraslih i djece (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 15.1):
Indikacije za peroralnu primjenu

Akutni bakterijski sinusitis

Akutna upala srednjeg uha

Akutni streptokokni tonzilitis i faringitis
Akutne egzacerbacije kroni¢nog bronhitisa
Izvanbolnicki stecena upala pluca

Akutni cistitis

Asimptomatska bakteriurija u trudno¢i
Akutni pijelonefritis

Tifusna i paratifusna groznica

Dentalni apsces pracen celulitisom koji se $iri
Infekcije umjetnih zglobova

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori
Lajmska bolest

Amoxil je takoder indiciran za profilaksu endokarditisa.
Indikacije za parenteralnu primjenu

o Tedke infekcije uha, nosa i grla (poput mastoiditisa, peritonzilarnih infekcija, epiglotitisa i
sinusitisa pra¢enih teskim sistemskim znakovima i simptomima)

Akutne egzacerbacije kroni¢nog bronhitisa

Izvanbolnicki steCena upala pluca

Akutni cistitis

Akutni pijelonefritis
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Infekcije umjetnih zglobova
Lajmska bolest
Bakterijski meningitis

navedenih infekcija

Tezak dentalni apsces pracen celulitisom koji se Siri

Bakterijemija koja je povezana ili za koju se sumnja da je povezana s bilo kojom od gore

Amoxil je takoder indiciran za lijecenje i profilaksu endokarditisa.

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice o primjerenoj uporabi antibakterijskih lijekova.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Kod odabira doze lijeka Amoxil za lijecenje pojedine infekcije potrebno je uzeti u obzir:

e ocekivane patogene i njihovu vjerojatnu osjetljivost na antibakterijske lijekove (vidjeti dio 4.4)

e teZinu i mjesto infekcije

o dob, tjelesnu teZinu i bubreZnu funkciju bolesnika, kao $to je prikazano u nastavku

Trajanje lijeCenja potrebno je odrediti prema vrsti infekcije i bolesnikovu odgovoru, a nacelno bi
trebalo biti $to je krace moguce. Neke infekcije zahtijevaju dulja razdoblja lijeenja (vidjeti dio 4.4 za

produljenu terapiju).

Peroralna primjena:
Odrasli i djeca tjelesne tezine > 40 kg

Indikacija*

Doza*

Akutni bakterijski sinusitis

Asimptomatska bakteriurija u trudno¢i

Akutni pijelonefritis

Dentalni apsces pracen celulitisom koji se Siri

Akutni cistitis

250 mg do 500 mg svakih 8 sati ili 750 mg
do 1 g svakih 12 sati

Za teSke infekcije: 750 mg do 1 g svakih
8 sati

Akutni cistitis moze se lijeciti dozom od 3 g
dvaput na dan tijekom jednoga dana

Akutna upala srednjeg uha

Akutni streptokokni tonzilitis i faringitis

Akutne egzacerbacije kroni¢nog bronhitisa

500 mg svakih 8 sati, 750 mg do 1 g svakih
12 sati

Za teSke infekcije: 750 mg do 1 g svakih

8 sati tijekom 10 dana

Izvanbolnicki steCena upala pluca 500 mg do 1 g svakih 8 sati
Tifusna i paratifusna groznica 500 mg do 2 g svakih 8 sati
Infekcije umjetnih zglobova 500 mg do 1 g svakih 8 sati

Profilaksa endokarditisa

2 g peroralno, jednokratna doza 30 do
60 minuta prije zahvata

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori

750 mg do 1 g dvaput na dan u kombinaciji s
inhibitorom protonske pumpe (npr.
omeprazolom, lanzoprazolom) i jo$ jednim
antibiotikom (npr. Klaritromicinom,
metronidazolom) tijekom 7 dana
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Indikacija*

Doza*

Lajmska bolest (vidjeti dio 4.4)

Rani stadij: 500 mg do 1 g svakih 8 sati do
maksimalno 4 g/dan podijeljeno na
pojedinac¢ne doze, tijekom 14 dana (10 do
21 dan)

Kasni stadij (sistemska zahvacenost): 500 mg
do 2 g svakih 8 sati do maksimalno 6 g/dan
podijeljeno na pojedina¢ne doze, tijekom 10
do 30 dana

" Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice za lije¢enje svake pojedine indikacije.

Djeca tjelesne tezine < 40 kg

Djeca se mogu lijeciti Amoxil kapsulama, raspadljivim tabletama, suspenzijama ili vre¢icama.

Za djecu mladu od Sest mjeseci preporucuje se Amoxil suspenzija za pedijatrijsku primjenu.

Djeci tjelesne teZine od 40 kg ili viSe treba propisati dozu za odrasle.

Preporucene doze:

Indikacija”*

Doza"

Akutni bakterijski sinusitis

Akutna upala srednjeg uha

Izvanbolnic¢ki ste¢ena upala pluca

Akutni cistitis

Akutni pijelonefritis

Dentalni apsces pracen celulitisom koji se Siri

20 do 90 mg/kg/dan, podijeljeno na
pojedina¢ne doze*

Akutni streptokokni tonzilitis i faringitis

40 do 90 mg/kg/dan, podijeljeno na
pojedinacne doze*

Tifusna i paratifusna groznica

100 mg/kg/dan, podijeljeno na tri
pojedinacne doze

Profilaksa endokarditisa

50 mg/kg peroralno, jednokratna doza 30 do
60 minuta prije zahvata

Lajmska bolest (vidjeti dio 4.4)

Rani stadij: 25 do 50 mg/kg/dan podijeljeno
na tri pojedinacne doze tijekom 10 do
21 dana

Kasni stadij (sistemska zahvacenost):
100 mg/kg/dan podijeljeno na tri pojedinacne
doze tijekom 10 do 30 dana

+ Potrebno je uzeti u obzir sluZzbene smjernice za lije¢enje svake pojedine indikacije.
*ReZime doziranja dvaput na dan treba razmotriti samo kada se primjenjuje doza u gornjem

dijelu raspona.

Starije osobe

Nije potrebno prilagodavati dozu.
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Ostecenje bubreZne funkcije

Brzina Odrasli i djeca tjelesne teZine Djeca tjelesne teZine
glomerularne > 40 kg < 40 kg*
filtracije
(ml/min)
vise od 30 nije potrebno prilagodavati dozu nije potrebno prilagodavati dozu
10 do 30 maksimalno 500 mg dvaput na dan 15 mg/kg dvaput na dan
(maksimalno 500 mg dvaput na dan)
manje od 10 maksimalno 500 mg/dan 15 mg/kg u jednoj dnevnoj dozi
(maksimalno 500 mg)

* U vedéini se slucajeva prednost daje parenteralnoj terapiji.

U bolesnika na hemodijalizi

Amoksicilin se iz cirkulacije moze izlu¢iti hemodijalizom.

Hemodijaliza

Odrasli i djeca
tjelesne teZzine >
40 kg

15 mg/kg.

15 mg/kg/dan u jednoj dnevnoj dozi

Prije hemodijalize treba primijeniti jednu dodatnu dozu od 15 mg/kg.
Kako bi se ponovno uspostavile odgovarajuée razine lijeka u

.....

U bolesnika na peritonejskoj dijalizi
Maksimalna doza amoksicilina je 500 mg/dan.

Osteéenje funkcije jetre

Primjenjivati uz oprez i nadzirati jetrenu funkciju u redovitim intervalima (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).

Parenteralna primjena: Odrasli i djeca tjelesne teZine > 40 kg

Indikacija*

Doza*

Teske infekcije uha, nosa i grla (poput
mastoiditisa, peritonzilarnih infekcija, epiglotitisa
1 sinusitisa pracenih teskim sistemskim
znakovima i simptomima)

Akutne egzacerbacije kroni¢nog bronhitisa

Izvanbolnicki stecena upala pluca

Akutni cistitis

Akutni pijelonefritis

Tezak dentalni apsces pracen celulitisom koji se
Siri

750 mg do 2 g svakih 8 sati ili 2 g svakih 12 sati,
do maksimalno 12 g/dan

Infekcije umjetnih zglobova

750 mg do 2 g svakih 8 sati ili 2 g svakih 12 sati,
do maksimalno 12 g/dan

Profilaksa endokarditisa

2 g, jednokratna doza 30 do 60 minuta prije
zahvata

Lijecenje endokarditisa

1-2 g svakih 4 do 6 sati, do maksimalno
12 g/dan

Bakterijski meningitis

1-2 g svakih 4 do 6 sati, do maksimalno
12 g/dan
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Indikacija*

Doza*

Lajmska bolest (vidjeti dio 4.4)

Kasni stadij (sistemska zahvacenost): 2 g svakih
8 sati

Bakterijemija koja je povezana ili za koju se
sumnja da je povezana s bilo kojom od infekcija
navedenih u dijelu 4.1

1 do 2 g svakih 4, 6 ili 8 sati, do maksimalno
12 g/dan

*Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice za lijeCenje svake pojedine indikacije.

Intramuskularna primjena

Maksimalna dnevna doza: 4 g/dan.
Maksimalna jednokratna doza: 1 g.

Parenteralna primjena: Djeca tjelesne teZine < 40 kg

Dojencad i mala djeca u dobi od >3 mjeseca te
djeca tjelesne teZine <40 kg
Indikacija*

Doza*

TeSke infekcije uha, nosa i grla (poput
mastoiditisa, peritonzilarnih infekcija, epiglotitisa
i sinusitisa prac¢enih teskim sistemskim
znakovima i simptomima)

Izvanbolnicki ste¢ena upala pluca

Akutni cistitis

Akutni pijelonefritis

Tezak dentalni apsces pracen celulitisom koji se
Siri

20 do 200 mg/kg/dan podijeljeno na 2 do
4 jednake doze od najvise 25 mg/kg ili infuzije
od najvise 50 mg/kg

Profilaksa endokarditisa

jednokratna doza od 50 mg/kg, 30 do 60 minuta
prije zahvata

Lijecenje endokarditisa

200 mg/kg/dan podijeljeno na 3 do 4 jednake
doze od najvise 25 mg/kg ili infuzije od najvise
50 mg/kg

Bakterijski meningitis

100 do 200 mg/kg/dan podijeljeno na 3 do
4 jednake doze od najvise 25 mg/kg ili infuzije
od najvise 50 mg/kg

Lajmska bolest (vidjeti dio 4.4)

Rani stadij: 25 do 50 mg/kg/dan podijeljeno na
tri pojedina¢ne doze tijekom 10 dana (raspon: 10
do 21 dan)

Kasni stadij (sistemska zahvacenost):
50 mg/kg/dan podijeljeno na tri pojedinacne
doze

Bakterijemija koja je povezana ili za koju se
sumnja da je povezana s bilo kojom od infekcija
navedenih u dijelu 4.1

50 do 150 mg/kg/dan podijeljeno na 3 jednake
doze od najvise 25 mg/kg ili infuzije od najvise
50 mg/kg

*Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice za lijeCenje svake pojedine indikacije.
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Novorodencad tezine >4 kg i dojenc¢ad u dobi
do 3 mjeseca
Indikacija*

Doza*

Vecina infekcija

Uobic¢ajena dnevna doza od 20 do 150 mg/kg/dan
podijeljena na 3 jednake doze od najvise
25 mg/kq ili infuzije od najvise 50 mg/kg

Lijecenje endokarditisa

150 mg/kg/dan podijeljeno na 3 jednake doze od
najvise 25 mg/kg ili infuzije od najvise 50 mg/kg

Bakterijski meningitis

150 mg/kg/dan podijeljeno na tri pojedinacne
doze

Lajmska bolest (vidjeti dio 4.4)

Rani stadij: 25 do 50 mg/kg/dan podijeljeno na tri
pojedinacne doze tijekom 10 dana (raspon: 10 do
21 dan)

Kasni stadij (sistemska zahvaéenost):
50 mg/kg/dan podijeljeno na tri pojedinaéne doze

Bakterijemija koja je povezana ili za koju se
sumnja da je povezana s bilo kojom od infekcija
navedenih u dijelu 4.1

Uobicajena dnevna doza od 50 do 150 mg/kg/dan
podijeljeno na 3 jednake doze od najvise
25 mg/kg ili infuzije od najvise 50 mg/kg

* Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice za lijeCenje svake pojedine indikacije.

Nedonos$c¢ad teZine <4 kg
Indikacija*

Doza*

Vecina infekcija

Uobic¢ajena dnevna doza od 20 do 100 mg/kg/dan
podijeljena na 2 jednake doze od najvise
25 mg/kq ili infuzije od najviSe 50 mg/kg

Lijecenje endokarditisa

100 mg/kg/dan podijeljeno na dvije pojedinacne
doze

Bakterijski meningitis

100 mg/kg/dan podijeljeno na dvije pojedina¢ne
doze

Lajmska bolest (vidjeti dio 4.4)

Rani stadij: 25 do 50 mg/kg/dan podijeljeno na
dvije pojedinaéne doze tijekom 10 dana (raspon:
10 do 21 dan)

Kasni stadij (sistemska zahvaéenost):
50 mg/kg/dan podijeljeno na dvije pojedinaéne
doze

Bakterijemija koja je povezana ili za koju se
sumnja da je povezana s bilo kojom od infekcija
navedenih u dijelu 4.1

Uobic¢ajena dnevna doza od 50 do 100 mg/kg/dan
podijeljena na 2 jednake doze od najvise
25 mg/kq ili infuzije od najvise 50 mg/kg

* Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice za lijeenje svake pojedine indikacije.

Intramuskularna primjena:

Maksimalna dnevna doza: 120 mg/kg/dan podijeljeno u 2 do 6 jednakih doza.

Parenteralna primjena: Starije osobe

Nije potrebno prilagodavati dozu; isto kao za odrasle.

35




Parenteralna primjena: Osteéenje bubrezne funkcije

Odrasli i djeca tjelesne teZine > 40 kg | Djeca tjelesne teZine < 40 kg
Brzina Intravenska Intramuskularna | Intravenska Intramuskularna
glomerularne | primjena primjena primjena primjena
filtracije
(ml/min)
vise od 30 Ne treba Ne treba Ne treba Ne treba
prilagodavati prilagodavati prilagodavati prilagodavati
10 do 30 1 g odmah, a 500 mg svakih 12 25 mg/kg dvaput | 15 mg/kg svakih
zatim od 500 mg | sati na dan 12 sati
do 1 g dvaput na
dan
manje od 10 | 1 g odmah, a 500 mg/dan u 25 mg/kg/dan u 15 mg/kg/dan u
zatim jednoj dozi jednoj dozi jednoj dozi
500 mg/dan

U bolesnika na hemodijalizi i peritonejskoj dijalizi

Amoksicilin se iz cirkulacije moze ukloniti hemodijalizom.

Hemodijaliza Peritonejska dijaliza

Intravenska Intramuskularna | Intravenska Intramuskularna

primjena primjena primjena primjena
Odrasli i djeca | 1 gnakraju 500 mg tijekom 1 godmah, a 500 mg/dan u
tjelesne tezine > | dijalize, a zatim | dijalize i 500 mg na | zatim jednoj dozi
40 kg 500 mg svaka kraju, a zatim 500 mg/dan

24 sata 500 mg svaka

24 sata

Djeca tjelesne 25 mg/kg 15 mg/kg tijekom i | 25 mg/kg/danu | 15 mg/kg/dan u
teZine < 40 kg odmah i na kraju dijalize, a | jednoj dozi jednoj dozi

12,5 mg/kg na zatim 15 mg/kg

kraju dijalize, a | svaka 24 sata

zatim

25 mg/kg/dan

Nacin primjene

Peroralna primjena:
Amoxil je namijenjen za peroralnu primjenu.

Hrana ne utjeCe na apsorpciju lijeka Amoxil.

Terapija moze zapoceti parenteralno sukladno preporukama za doziranje intravenske formulacije, a
zatim se moZe nastaviti pripravkom za peroralnu primjenu.

Kapsule
Progutati s vodom bez otvaranja kapsule.

Raspadljive tablete

Ubaciti tabletu u ¢asu vode i dobro mijesati dok ne bude ravnomjerno promijesano. MjeSavina se mora
odmah popiti.

PraSak za oralnu suspenziju (boce)
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PraSak za oralnu suspenziju (vrecice)
Staviti sadrzaj vrecice u 10 do 20 ml vode. Tresti dok ne nastane suspenzija i odmah popiti.

Parenteralna primjena:

Intravenska primjena

Amoxil se moze primijeniti polaganom intravenskom injekcijom tijekom 3 do 4 minute izravno u venu
ili intermitentnom infuzijom ili infuzijom u trajanju od 20 do 30 minuta.

Intramuskularna primjena

U odraslih se ne smije odjednom injicirati viSe od 1 g amoksicilina.

U djece se ne smije odjednom injicirati vise od 60 mg/kg.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar, bilo koji od penicilina ili neku od pomoénih tvari navedenih u
dijelu 6.1.

Teska trenutacna reakcija preosjetljivosti (npr. anafilaksija) na neki drugi beta-laktamski lijek (npr.
cefalosporin, karbapenem ili monobaktam) u anamnezi.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Reakcije preosjetljivosti

Prije pocetka terapije amoksicilinom treba prikupiti detaljne podatke o prethodnim reakcijama
preosjetljivosti na peniciline, cefalosporine ili druge beta-laktamske lijekove (vidjeti dijelove 4.3 i
4.8).

U bolesnika lijecenih penicilinima prijavljene su ozbiljne reakcije preosjetljivosti (anafilaktoidne
reakcije) koje su u nekim sluéajevima imale smrtni ishod. Vjerojatnije je da ¢e te reakcije nastupiti u
bolesnika koji u anamnezi imaju reakcije preosjetljivost na penicilin i u bolesnika s atopijom. Ako
dode do alergijske reakcije, mora se prekinuti lijecenje amoksicilinom i uvesti druga odgovarajuca
terapija.

Neosjetljivi organizmi

Amoksicilin nije prikladan za lijeCenje odredenih vrsta infekcija, osim ako je patogen ve¢ utvrden i
zna se da je osjetljiv na amoksicilin ili ako postoji vrlo velika vjerojatnost da ¢e lijecenje
amoksicilinom djelovati na taj patogen (vidjeti dio 5.1). Ovo je osobito vazno kada se razmatra
lijecenje bolesnika s infekcijama mokraénih putova i teskim infekcijama uha, nosa i grla.

Konvulzije
Konvulzije se mogu pojaviti u bolesnika s ostecenom bubreznom funkcijom ili onih koji primaju
visoke doze te u bolesnika s predisponiraju¢im faktorima (npr. napadajima u anamnezi, lije¢enom

epilepsijom ili poremecajima mozdanih ovojnica) (vidjeti dio 4.8).

Osteéenje funkcije bubrega

U bolesnika s ostecenjem bubrezne funkcije dozu treba prilagoditi sukladno stupnju ostecenja (vidjeti
dio 4.2).
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KoZzne reakcije

Pojava generaliziranog eritema pracenog vruc¢icom i pustulama na pocetku lijeCenja moze biti
simptom akutne generalizirane egzantematozne pustuloze (AGEP, vidjeti dio 4.8). Ta reakcija
zahtijeva prekid lijeCenja amoksicilinom i kontraindikacija je za svaku njegovu daljnju primjenu.

Amoksicilin treba izbjegavati ako se sumnja na infektivnu mononukleozu jer se kod te bolesti
primjena amoksicilina povezuje s pojavom morbiliformnog osipa.

Jarisch-Herxheimerova reakcija

Nakon primjene amoksicilina u lijeCenju lajmske bolesti primije¢ena je Jarisch-Herxheimerova
reakcija (vidjeti dio 4.8). Ona je izravna posljedica baktericidnog djelovanja amoksicilina na bakteriju
koja uzrokuje lajmsku bolest, spirohetu Borrelia burgdorferi. Bolesnicima treba objasniti da je to Cesta
i obi¢no samoogranicavajuca posljedica antibiotickog lijecenja lajmske bolesti.

Prekomjeran rast neosjetljivih organizama

Dugotrajna primjena ponekad moZe dovesti do prekomjernog rasta neosjetljivih mikroorganizama.

Kod gotovo svih antibakterijskih lijekova prijavljen je kolitis povezan primjenom antibiotika, koji se
mozZe kretati u rasponu od blagog do opasnog po Zivot (vidjeti dio 4.8). Stoga je vazno razmotriti ovu
dijagnozu u bolesnika kod kojih se tijekom ili nakon primjene bilo kojeg antibiotika pojavi proljev.
Nastupi li kolitis povezan s primjenom antibiotika, mora se odmah prekinuti primjena amoksicilina,
konzultirati lije¢nika i uvesti odgovarajucu terapiju. U toj su situaciji kontraindicirani antiperistaliti¢ki
lijekovi.

Dugotrajno lijedenje

Tijekom dugotrajnog lijeCenja preporucuje se periodicki ocjenjivati funkciju organskih sustava,
ukljuéujuéi bubreznu, jetrenu i hematopoetsku funkciju. Prijavljene su poviSene vrijednosti jetrenih
enzima i promjene u broju krvnih stranica (vidjeti dio 4.8).

Antikoagulansi

U bolesnika koji su primali amoksicilin rijetko je prijavljeno produljenje protrombinskog vremena.
Kada se istodobno primjenjuju antikoagulansi, mora se provoditi odgovarajué¢i nadzor. Mozda ¢e biti
potrebno prilagoditi dozu antikoagulansa radi odrZzavanja Zeljene razine antikoagulacije (vidjeti
dijelove 4.5 4.8).

Kristalurija

U bolesnika sa smanjenim izlu¢ivanjem mokrace vrlo je rijetko primije¢ena kristalurija, najées¢e kod
parenteralne terapije. Tijekom primjene visokih doza amoksicilina preporucuje se odrzavati
odgovarajuci unos tekucine i izlu¢ivanje mokrace kako bi se smanjila vjerojatnost razvoja kristalurije
uzrokovane primjenom amoksicilina. U bolesnika s mokra¢nim kateterom treba redovito provjeravati
prohodnost katetera (vidjeti dijelove 4.8 i 4.9).

Utjecaj na dijagnosti¢ke testove

Povisene razine amoksicilina u serumu i mokraéi vjerojatno ¢e utjecati na nalaze odredenih
laboratorijskih pretraga. Zbog visokih koncentracija amoksicilina u mokraci ¢esti su lazno pozitivni
nalazi pretraga u kojima se koriste kemijske metode.

Kada se tijekom lijecenja amoksicilinom provodi test na prisutnost glukoze u mokraci, preporucuje se
koristiti enzimske metode odredivanja uz pomo¢ glukoza-oksidaze.
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Prisutnost amoksicilina moZe utjecati na nalaze testova kojima se odreduje razina estriola u trudnica.

Vazne informacije o pomoc¢nim tvarima

Raspadljive tablete: 750 mg i 1 g; Oralna suspenzija (boce): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/
5ml, 500 mg/5 ml; Vreéice: 250 mg, 500 mgi 1 g

Ovaj lijek sadrZi aspartam, koji je izvor fenilalanina. Ovaj lijek treba primjenjivati uz oprez u
bolesnika s fenilketonurijom.

Oralna suspenzija (boce): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml i 500 mg/5ml; Vreéice:
250 mg,500mg, 1gi3g

Ovaj lijek sadrzi maltodekstrin (glukozu). Bolesnici koji imaju rijedak poremecaj malapsorpcije
glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Vrecdice: 250 mg i 500 mg
Ovaj lijek sadrZi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim problemima nepodno3enja galaktoze ili
problemima s apsorpcijom glukoze ili galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Vreéice: 3 g
Ovaj lijek sadrzi sorbitol (E420). Bolesnici s rijetkim nasljednim problemima nepodnosenja fruktoze
ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Oralna suspenzija (boce): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml i 500 mg/5ml
Ovaj lijek sadrzi natrijev benzoat (E211), koji izaziva blagu iritaciju oka, koZe i sluznice. MozZe
povecati rizik od zutice u novorodencadi.

250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Ovaj lijek sadrzi 16 mg (0,68 mmol) natrija po bo€ici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Ovaj lijek sadrzi 32 mg (1,37 mmol) natrija po bocici. O tome treba voditi racuna u bolesnika koji su
na dijeti s kontroliranim unosom natrija.

1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Ovaj lijek sadrzi 63 mg (2,74 mmol) natrija po bocici. O tome treba voditi racuna u bolesnika koji su
na dijeti s kontroliranim unosom natrija.

2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

2 g pradak za otopinu za injekciju ili infuziju

Ovaj lijek sadrzi 126 mg (5,47 mmol) natrija po bocici. O tome treba voditi racuna u bolesnika koji su
na dijeti s kontroliranim unosom natrija.

Parenteralna primjena:
Lidokain se smije koristiti samo kada se amoksicilin primjenjuje intramuskularno.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Probenecid
Ne preporucuje se istodobna primjena probenecida. Probenecid smanjuje izlu¢ivanje amoksicilina

kroz bubreZne tubule. Istodobna primjena probenecida moze moZe rezultirati povisenim i produljenim
koncentracijama amoksicilina u krvi.

Alopurinol

Istodobna primjena alopurinola tijekom lije¢enja amoksicilinom mozZe povecati vjerojatnost razvoja
alergijskih koZnih reakcija.

Tetraciklini
Tetraciklini i drugi bakteriostatski lijekovi mogu utjecati na baktericidne u¢inke amoksicilina.

Oralni antikoaqulansi

Oralni antikoagulansi i penicilinski antibiotici Siroko se primjenjuju u praksi bez prijavljenih
interakcija. Medutim, u literaturi se navode sluéajevi povecanja internacionalnog normaliziranog
omjera u bolesnika koji su se lijecili acenokumarolom ili varfarinom i kojima je propisan ciklus
lijecenja amoksicilinom. Ako je istodobna primjena neophodna, kod uvodenja ili prekida primjene
amoksicilina treba paZljivo nadzirati protrombinsko vrijeme ili internacionalni normalizirani omjer.
Osim toga, mozda Ce trebati prilagoditi dozu oralnih antikoagulansa (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).

Metotreksat

Penicilini mogu umanjiti izlu¢ivanje metotreksata, Sto moze uzrokovati povecéanje toksicnosti.
4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoda

Istrazivanja na Zivotinjama ne ukazuju na izravne ili neizravne Stetne uéinke s obzirom na
reproduktivnu toksi¢nost. Ogranic¢eni podaci o primjeni amoksicilina tijekom trudnoc¢e u ljudi ne

ukazuju na povecan rizik od prirodenih malformacija. Amoksicilin se moze primjenjivati u trudnoci
kada moguce koristi nadmasuju moguce rizike povecéane s lijeCenjem.

Dojenje

Amoksicilin se u malim koli¢inama izlu¢uje u majc¢ino mlijeko pa postoji rizik od senzitizacije. Zbog
toga se kod dojenceta mogu razviti proljev i gljivi¢na infekcija sluznica, pa ¢e mozda trebati prekinuti

omjer koristi i rizika.
Plodnost

Nema podataka o u¢incima amoksicilina na plodnost u ljudi. Ispitivanja reprodukcije na zivotinjama
nisu pokazala u¢inke na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nisu provedena ispitivanja o djelovanju lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, moguce su nuspojave (npr. alergijske reakcije, omaglica, konvulzije) koje mogu utjecati na

sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima (vidjeti dio 4.8).
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4.8 Nuspojave

Najcesce prijavljene nuspojave na lijek su proljev, mucénina i kozni osip.

U nastavku se navode nuspojave na lijek primije¢ene u klini¢kim ispitivanjima amoksicilina i tijekom
pracenja nakon njegova stavljanja u promet, prikazane prema MedDRA organskim sustavima.

Za klasifikaciju ucestalosti nuspojava koristena je sljedeca terminologija:

vrlo ¢esto (> 1/10)

Cesto (>1/100 i <1/10)

manje ¢esto (>1/1000 i <1/100)
rijetko (>1/10 000 i <1/1000)
vrlo rijetko (<1/10 000)

nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

Infekcije i infestacije

vrlo rijetko

mukokutana kandidijaza

Poremecaji krvi i limfnog sustava

vrlo rijetko

reverzibilna leukopenija (ukljucujuci tesku
neutropeniju ili agranulocitozu), reverzibilna
trombocitopenija i hemoliticka anemija

produljenje vremena krvarenja i protrombinskog
vremena (vidjeti dio 4.4).

Poremecaji imunoloskog sustava

vrlo rijetko Moguce su teske alergijske reakcije, ukljucujuci
angioneurotski edem, anafilaksiju, serumsku
bolest i hipersenzitivni vaskulitis (vidjeti dio 4.4).

nepoznato Jarisch-Herxheimerova reakcija (vidjeti dio 4.4).

Poremecaji Zivéanog sustava

vrlo rijetko

hiperkinezija, omaglica i konvulzije (vidjeti
dio 4.4)

Poremecaji probavnog sustava

Podaci iz klinickih ispitivanja

*Cesto

proljev i muénina

*manje Cesto

povracanje

Podaci prikupljeni nakon stavljanja lijeka u promet

vrlo rijetko

kolitis uzrokovan primjenom antibiotika
(ukljuéujuéi pseudomembranski kolitis i
hemoragijski kolitis, vidjeti dio 4.4)

Samo za oralne formulacije
crni dlakavi jezik

Samo za raspadljive tablete i oralnu suspenziju
povrsinska promjena boje zuba*
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Poremecaji jetre i Zuci

vrlo rijetko hepatitis i kolestatska Zutica
umjereno povecanje razine AST-a i/ili ALT-a

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Podaci iz klinickih ispitivanja

*Cesto koZni osip

*manje Cesto urtikarija i pruritus

Podaci prikupljeni nakon stavljanja lijeka u promet

vrlo rijetko koZne reakcije poput multiformnog eritema,

Stevens-Johnsonova sindroma, toksi¢ne
epidermalne nekrolize, buloznog i eksfolijativnog
dermatitisa i akutne generalizirane
egzantematozne pustuloze (AGEP) (vidjeti

dio 4.4)

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava

vrlo rijetko: intersticijski nefritis

kristalurija (vidjeti dijelove 4.4 4.9
'Predoziranje’)

* Incidencija tih nuspojava utvrdena je na temelju klini¢kih ispitivanja u kojima je ukupno sudjelovalo
priblizno 6000 odraslih i pedijatrijskih bolesnika lije¢enih amoksicilinom.

*Samo za raspadljive tablete i oralnu suspenziju

U djece je prijavljena povrSinska promjena boje zuba. Dobra oralna higijena moze pomo¢i sprijediti
promjenu boje zuba jer se obi¢no moze ukloniti cetkanjem.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Simptomi i znakovi predoziranja

Mogu se javiti gastrointestinalni simptomi (poput mucnine, povracanja i proljeva) te poremecaj
ravnoteZe tekucina i elektrolita. Primijecena je kristalurija uzrokovana primjenom amoksicilina, koja
je u nekim sluc¢ajevima izazvala zatajenje bubrega. U bolesnika s oSte¢enom bubreznom funkcijom ili
onih koji primaju visoke doze lijeka moguce su konvulzije (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).

Parenteralne formulacije
Prijavljeno je da amoksicilin stvara precipitate u mokra¢nim kateterima, prvenstveno nakon
intravenske primjene velikih doza. Treba redovito provjeravati prohodnost katetera (vidjeti dio 4.4).

Lijecenje trovanja

Gastrointestinalni simptomi mogu se lijeciti simptomatski, a treba obratiti pozornost na ravnotezu
tekucine i elektrolita.

Amoksicilin se iz cirkulacije moze ukloniti hemodijalizom.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1

Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: penicilini Sirokog spektra, ATK oznaka: JO1CAOQ4.

Mehanizam djelovanja

Amoksicilin je polusintetski penicilin (beta-laktamski antibiotik) koji inhibira jedan ili vie enzima
(koje se Cesto naziva penicilin-vezujué¢im proteinima [penicillin-binding proteins, PBP]) u putu
biosinteze bakterijskog peptidoglikana, sastavnog strukturnog dijela bakterijske stani¢ne stijenke.
Inhibicija sinteze peptidoglikana oslabljuje stani¢nu stijenku, nakon ¢ega obi¢no dolazi do lize i smrti

stanice.

Buduc¢i da beta-laktamaze koje proizvode rezistentne bakterije mogu razgraditi amoksicilin, spektar
njegova djelovanja kada se primjenjuje samostalno ne obuhvaca organizme koji proizvode te enzime.

Farmakokineti¢ki/farmakodinamic¢ki odnos

Vrijeme iznad minimalne inhibicijske koncentracije (T>MIK) smatra se najznacajnijom odrednicom

djelotvornosti amoksicilina.

Mehanizam rezistencije

Glavni mehanizmi rezistencije na amoksicilin su:

e inaktivacija uzrokovana djelovanjem bakterijskih beta-laktamaza
e izmjena PBP-a, koja umanjuje afinitet antibakterijskog lijeka za ciljno mjesto

Mehanizmi bakterijske nepropusnosti ili efluksne pumpe mogu uzrokovati ili pospjesiti bakterijsku
rezistenciju, osobito kod Gram-negativnih bakterija.

Grani¢ne vrijednosti

Grani¢ne vrijednosti MIK-a za amoksicilin odredene su verzijom 5.0 standarda Europskog odbora za
ispitivanje osjetljivosti na antibiotike (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,

EUCAST).

Mikroorganizam

Grani¢na vrijednost MIK-a (mg/l)

Osjetljiv < Rezistentan >
Enterobakterije 8! 8
Vrste roda Staphylococcus Napomena® Napomena®
Vrste roda Enterococcus® 4 8
Streptokoki iz skupina A, B, Ci G Napomena® Napomena®
Streptococcus pneumoniae Napomena® Napomena®
Streptokoki iz skupine Viridans 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Napomena’ Napomena’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Gram-pozitivni anaerobi, osim 4 8
Clostridium difficile®
Gram-negativni anaerobi® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
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Granicne vrijednosti nevezane za 2 8
pojedinu vrstu'

Enterobakterije divljeg tipa kategoriziraju se kao osjetljive na aminopeniciline. Neke zemlje radije
kategoriziraju izolate bakterija E. coli i P. mirabilis divljeg tipa kao umjereno osjetljive. U tom je
slu¢aju graniéna vrijednost MIK-a za osjetljive bakterije < 0,5 mg/I.

?Veéina stafilokoka proizvodi penicilinaze, koje su rezistentne na amoksicilin. Izolati rezistentni na
meticilin, uz nekoliko iznimaka, rezistentni su na sve beta-laktamske lijekove.

3Osjetljivost na amoksicilin moZe se utvrditi na temelju osjetljivosti na ampicilin.

*Osjetljivost streptokoka iz skupina A, B, C i G na peniciline moZe se utvrditi na temelju njihove
osjetljivosti na benzilpenicilin.

>Graniéne vrijednosti odnose se samo na izolate koji ne potjetu od bolesnika s meningitisom. Kod
izolata koji se kategoriziraju kao umjereno osjetljivi na ampicilin treba izbjegavati peroralno lijeGenje
amoksicilinom.

Osjetljivost se moZe utvrditi na temelju MIK-a ampicilina.

® Graniéne se vrijednosti temelje na intravenskoj primjeni. Izolate pozitivne na beta-laktamazu treba
prijaviti kao rezistentne.

"Bakterije koje proizvode beta-laktamazu treba prijaviti kao rezistentne.

80sjetljivost na amoksicilin moZe se utvrditi na temelju osjetljivosti na benzilpenicilin.

%Grani¢ne se vrijednosti temelje na epidemiologkim grani¢nim vrijednostima (engl. epidemiological
cut-off values, ECOFF), koje razlikuju izolate divljeg tipa od onih smanjene osjetljivosti.
%Granicne vrijednosti nevezane za pojedinu vrstu temelje se na dozama od najmanje 0,5 g x 3 ili

4 doze na dan (1,5 do 2 g/dan).

Prevalencija rezistencije za odredene vrste moze se razlikovati po geografskim regijama i vremenskim
razdobljima pa je poZeljno imati lokalne podatke o rezistenciji, osobito kod lije¢enja teskih infekcija.
Prema potrebi treba potraziti savjet strucnjaka ako je lokalna prevalencija rezistencije takva da je
korist lijeka upitna barem kod nekih vrsta infekcija.

In vitro osjetljivost mikroorganizama na amoksicilin

Vrste koje su obiéno osjetljive

Gram-pozitivni aerobi:

Enterococcus faecalis
Beta-hemoliticki streptokoki (skupine A, B, Ci G)

Listeria monocytogenes

Vrste kod kojih stecena rezistencija mozZe predstavljati problem

Gram-neqgativni aerobi:

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Gram-pozitivni aerobi:

Koagulaza-negativni stafilokoki
Staphylococcus aureus®

Streptococcus pneumoniae
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Streptokoki iz skupine Viridans

Gram-pozitivni anaerobi:

Vrste roda Clostridium

Gram-negativni anaerobi:

Vrste roda Fusobacterium
Ostali:

Borrelia burgdorferi

Inherentno rezistentni organizmit

Gram-pozitivni aerobi:

Enterococcus faeciumt

Gram-negativni aerobi:

Vrste roda Acinetobacter
Vrste roda Enterobacter
Vrste roda Klebsiella

Vrste roda Pseudomonas

Gram-negativni anaerobi:

Vrste roda Bacteroides (mnogi sojevi bakterije Bacteroides fragilis su rezistentni).
Ostali:

Vrste roda Chlamydia
Vrste roda Mycoplasma

Vrste roda Legionella

T Prirodna umjerena osjetljivost u odsustvu stec¢enih mehanizama rezistencije.
* Gotovo su svi S. aureus rezistentni na amoksicilin zbog proizvodnje penicilinaze. Osim toga,
svi sojevi rezistentni na meticilin rezistentni su i na amoksicilin.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Peroralna primjena
Apsorpcija

Amoksicilin se potpuno razgraduje u vodenoj otopini pri fizioloSkom pH. Apsorbira se brzo i dobro
nakon peroralne primjene. BioraspoloZivost amoksicilina nakon peroralne primjene iznosi priblizno
70%. Vrijeme do postizanja vrine koncentracije u plazmi (T nax) iznosi priblizno jedan sat.

U nastavku se navode farmakokineticki rezultati iz ispitivanja u kojem je amoksicilin u dozi od
250 mg triput na dan primjenjivan nataSte skupinama zdravih dobrovoljaca.

Cmax Tmax * AUC (0-24h) TY%
(ng/ml) (h) ((ng.h/ml) (h)
33+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 £ 0,56
*Medijan (raspon)

U rasponu doza od 250 do 3000 mg, bioraspoloZivost je linearna u odnosu na dozu (mjereno
vrijedno$¢u Cay | AUC-a). Istodobno uzimanje hrane ne utjece na apsorpciju.
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Za eliminaciju amoksicilina moZe se primijeniti hemodijaliza.

Distribucija

PribliZzno 18% ukupnog amoksicilina u plazmi vezuje se za proteine, a prividni volumen distribucije
iznosi priblizno 0,3 do 0,4 I/kg.

Amoksicilin je nakon intravenske primjene pronaden u zu¢nom mjehuru, abdominalnom tkivu, kozi,
masnom i misi¢énom tkivu, sinovijskoj i peritonejskoj tekuéini, zuci i gnoju. Amoksicilin se
odgovarajucée ne distribuira u cerebrospinalnu tekuéinu.

U ispitivanjima na zivotinjama nisu pronadeni dokazi znac¢ajnog zadrzavanja tvari koje su potekle od
lijeka u tkivima. Kao i ve¢ina penicilina, amoksicilin se moze pronaci u majéinu mlijeku (vidjeti

dio 4.6).

Pokazalo se da amoksicilin prolazi kroz placentarnu barijeru (vidjeti dio 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se djelomi¢no izlucuje u mokracu u obliku neaktivne peniciloi¢ne kiseline, u kolicinama
koje odgovaraju 10 do 25% pocetne doze.

Eliminacija
Glavni put eliminacije amoksicilina je putem bubrega.

Amoksicilin ima srednje poluvrijeme eliminacije od priblizno jednog sata i srednji ukupan Klirens od
priblizno 25 I/sat u zdravih ispitanika. Priblizno 60 do 70% amoksicilina izlu¢i se u neizmijenjenu
obliku u mokracu tijekom prvih 6 sati nakon primjene jedne doze amoksicilina od 250 mg ili 500 mg.
U razli¢itim je ispitivanjima utvrdeno da se tijekom 24 sata u mokracu izluci 50-85% amoksicilina.

Istodobna primjena probenecida usporava izlu¢ivanje amoksicilina (vidjeti dio 4.5).
Dob

Poluvrijeme eliminacije amoksicilina sli¢no je u djece u dobi od priblizno 3 mjeseca do 2 godine i
starije djece i odraslih. U vrlo male djece (uklju¢ujuéi nedonoscad) lijek se tijekom prvog tjedna zivota
ne smije primjenjivati viSe od dvaput na dan jer mehanizam bubreZne eliminacije nije jo$ dovoljno
razvijen. Budu¢i da u starijih bolesnika postoji veca vjerojatnost smanjene bubrezne funkcije, treba
paZljivo odabrati dozu, a bilo bi korisno nadzirati bubreznu funkciju.

Spol

Nakon peroralne primjene amoksicilina zdravim muskarcima i Zenama utvrdeno je da spol nema
znacajnog utjecaja na farmakokinetiku amoksicilina.

Ostecenje funkcije bubrega

Ukupan Kklirens amoksicilina iz seruma smanjuje se proporcionalno smanjenju bubrezne funkcije
(vidjeti dijelove 4.2 1 4.4).

Osteéenje funkcije jetre

U bolesnika s oSte¢enjem jetrene funkcije dozu treba primjenjivati uz oprez i treba redovito
kontrolirati jetrenu funkciju.
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Parenteralne formulacije

U nastavku se navode farmakokineticki rezultati iz ispitivanja u kojem je amoksicilin primjenjivan

skupinama zdravih dobrovoljaca u obliku bolusne intravenske injekcije.

Bolusna intravenska injekcija

Srednja vrijednost farmakokinetickih parametara

Primijenjena doza
Vrina T 1/2 (h) AUC Koli¢ina pronadena u
serumska (ng.h/ml) mokraci (%, 0 do 6 h)
konc. (ug/ml)
500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
Distribucija

Priblizno 18% ukupnog amoksicilina u plazmi vezuje se za proteine, a prividni volumen distribucije
iznosi priblizno 0,3 do 0,4 I/kg.

Amoksicilin je nakon intravenske primjene pronaden u zu¢énom mjehuru, abdominalnom tkivu, kozi,
masnom i misi¢énom tkivu, sinovijskoj i peritonejskoj tekuéini, Zuci i gnoju. Amoksicilin se ne
distribuira odgovarajuce u cerebrospinalnu tekucinu.

U ispitivanjima na zivotinjama nisu pronadeni dokazi znacajnog zadrzavanja tvari koje su potekle od
lijeka u tkivima. Kao i vecina penicilina, amoksicilin se moze pronaéi u majéinu mlijeku (vidjeti
dio 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se djelomicno izlu¢uje U mokracu u obliku neaktivne peniciloi¢ne kiseline, u koli¢inama
koje odgovaraju 10 do 25% pocetne doze.

Eliminacija

Glavni put eliminacije amoksicilina je putem bubrega.

Amoksicilin ima srednje poluvrijeme eliminacije od priblizno jednog sata i srednji ukupni Klirens od
priblizno 25 I/sat u zdravih ispitanika. Priblizno 60-70% amoksicilina izlu¢i se u neizmijenjenu obliku
u mokracu tijekom prvih 6 sati nakon primjene jedne doze amoksicilina od 250 mg ili 500 mg. U
razli¢itim je ispitivanjima utvrdeno da se tijekom 24 sata u mokracu izlu¢i 50 do 85% amoksicilina.
Istodobna primjena probenecida usporava izlu¢ivanje amoksicilina (vidjeti dio 4.5).

Spol

Nakon peroralne primjene amoksicilina zdravim muskarcima i zenama utvrdeno je da spol nema
znacajnog utjecaja na farmakokinetiku amoksicilina.

Dob
Poluvrijeme eliminacije amoksicilina sli¢no je u djece u dobi od priblizno 3 mjeseca do 2 godine i

starije djece i odraslih. U vrlo male djece (uklju¢ujuci nedonoscad) lijek se tijekom prvog tjedna Zivota
ne smije primjenjivati viSe od dvaput na dan jer mehanizam bubreZne eliminacije nije jo$ dovoljno
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razvijen. Budu¢i da u starijih bolesnika postoji veéa vjerojatnost smanjene bubrezne funkcije, treba
paZljivo odabrati dozu, a bilo bi korisno nadzirati bubreznu funkciju.

Ostecenje funkcije bubrega

Ukupan Klirens amoksicilina iz seruma smanjuje se proporcionalno smanjenju bubrezne funkcije
(vidjeti dio 4.2).

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s oStecenjem jetrene funkcije dozu treba primjenjivati uz oprez i treba redovito
kontrolirati jetrenu funkciju.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju ispitivanja sigurnosne
farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksic¢nosti te reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

Nisu provedena ispitivanja kancerogenosti amoksicilina.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

250 mg i 500 mg kapsule
Sadrzaj kapsule:

magnezijev stearat (E572)

Ovojnica kapsule:

Zelatina

eritrozin (E127)

titanijev dioksid (E171)
indigotin (E132)

Zeljezov oksid, Zuti (E172)

Tinta za oznaCavanje:

Selak (E904)
titanijev dioksid (E171)

750 mg i 1 g raspadljive tablete
krospovidon

aspartam (E951)

suha aroma peperminta
magnezijev stearat

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml i 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)
karboksimetilcelulozanatrijev 12

suha aroma limuna-breskve-jagode

krospovidon

aspartam (E951)

natrijev benzoat (E211)

ksantanska guma (E415)
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silicijev dioksid, hidrofobni
magnezijev stearat

250 mg i 500 mg praSak za oralnu suspenziju (vrecice)
krospovidon

suha aroma breskve-limuna-jagode

magnezijev stearat

aspartam (E951)

laktoza hidrat

1 g praSak za oralnu suspenziju (vrecice)
krospovidon

natrijev citrat

aspartam (E951)

suha aroma breskve-limuna-jagode

3 g pradak za oralnu suspenziju (vreéice)
saharinnatrij

ksantanska guma (E415)

suha aroma limuna

suha aroma breskve

suha aroma jagode

sorbitol (E420)

Parenteralne formulacije: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Nema

6.2 Inkompatibilnosti

Oralne formulacije
Nije primjenjivo.

Parenteralne formulacije: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6.

Amoxil se ne smije mijeSati s krvnim pripravcima, drugim proteinskim tekuc¢inama poput proteinskih
hidrolizata ni intravenskim lipidnim emulzijama. Ako se antibiotici propisuju istodobno s
aminoglikozidom, ne smiju se mijesati u istoj Strcaljki, spremniku za intravensku tekucinu niti setu za
primjenu jer u tim uvjetima aminoglikozid gubi svoju djelotvornost.

Amoxil otopine ne smiju se mijeSati s infuzijama koje sadrze dekstran ili bikarbonat.
6.3 Rok valjanosti

Kapsule:
3 godine

Raspadljive tablete:
2 godine

PraSak za oralnu suspenziju (boce):

Suhi praSak: 3 godine

Rekonstituirana suspenzija: 14 dana

Rekonstituirane suspenzije: Ne cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Prasak za oralnu suspenziju (vrecice):
3 godine
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Parenteralne formulacije: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju ili infuziju
Prasak u bo¢icama: 3 godine
Rekonstituirane bocice (za intravensku injekciju ili prije razrjedivanja za infuziju), vidjeti dio 6.6.

[Ispunjava drzava ¢lanica].

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Kapsule, raspadljive tablete i praSak za oralnu suspenziju (vrecice):
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

PraSak za oralnu suspenziju (boce) i parenteralne formulacije:

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Uvjete cuvanja nakon pripreme lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

Parenteralne formulacije
S mikrobioloskog stanovista, lijek se mora odmah primijeniti.

[Ispunjava drzava Clanica].
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

250 mg kapsule
Aluminij PVC blister. Blisteri se nalaze u kartonskoj kutiji.
Pakiranja s 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 i 50 000 kapsula.

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

500 mg kapsule

Aluminij PVC/PVC-PVdC blister. Blisteri se nalaze u kartonskoj kutiji.
Pakiranja s 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 i 500 kapsula.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

750 mg raspadljive tablete
Aluminij PVC-PVdC blister. Blisteri se nalaze u kartonskoj kutiji.
Pakiranja s 12, 20 i 24 tablete.

1 g raspadljive tablete

Aluminij PVC-PVdC blister. Blisteri se nalaze u kartonskoj kutiji.

Pakiranja s 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30 i 32 tablete i bolnicko pakiranje sa 100 tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)

Amoxil 125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju nalazi se u prozirnim staklenim bocama (staklo
tipa Il po Ph. Eur.) deklariranog volumena 45 ml (za prezentaciju od 20 ml) zatvorenima
aluminijskim zatvara¢ima oblozenima polimerom. Ta se primarna pakiranja nalaze u kutiji sa
Strcaljkom.

125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)

Amoxil 125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju nalazi se u prozirnim staklenim bocama (staklo tipa
111 po Ph. Eur.) deklariranog volumena 107 ml (za prezentaciju od 40 ml ili 60 ml) ili 147 ml (za
prezentacije od 80 ml, 100 ml ili 120 ml) zatvorenima aluminijskim zatvara¢ima oblozenima
polimerom. Ta se primarna pakiranja nalaze u kutiji s dozirnom Zli¢icom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)

Amoxil 250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju nalazi se u prozirnim staklenim bocama (staklo tipa
111 po Ph. Eur.) deklariranog volumena 107 ml (za prezentaciju od 40 ml ili 60 ml) ili 147 ml (za
prezentacije od 80 ml, 100 ml ili 120 ml) zatvorenima aluminijskim zatvara¢ima obloZenima
polimerom. Ta se primarna pakiranja nalaze u kutiji s dozirnom Zli¢icom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju (boce)

Amoxil 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju nalazi se u prozirnim staklenim bocama (staklo tipa
111 po Ph. Eur.) deklariranog volumena 107 ml (za prezentaciju od 60 ml) ili 147 ml (za prezentacije
od 80 ml ili 100 ml) zatvorenima aluminijskim zatvara¢ima oblozenima polimerom. Ta se primarna
pakiranja nalaze u kutiji s dozirnom zli¢icom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

250 mg prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
Slojevite papir/aluminij/polietilen vrecice.
Pakiranja sa 16 i 30 vrecica.

500 mg prasak za oralnu suspenziju (vrecice)
Slojevite papir/aluminij/polietilen vrecice.

Pakiranja sa 16, 20, 24, 30, 100 i 500 vrecica

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

1 g praSak za oralnu suspenziju (vrecice)

Slojevite papir/aluminij/polietilen vrecice.

Pakiranja s 3, 6, 12, 20, 24, 30 1 500 vrecica

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

3 g praSak za oralnu suspenziju (vreéice)

Slojevite vrecice od papira/aluminijske folije/kopolimernog filma.
Pakiranja s 2 ili 14 vrecica

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Amoxil 250 mg prasak za otopinu za injekciju ili infuziju dolazi u prozirnim staklenim bo¢icama
(staklo tipa I ili 111 po Ph. Eur.) volumena 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom (staklo tipa I po Ph.
Eur.) i prstenom na zatvaracu s evidencijom otvaranja.

Pakiranja s 10 bocCica

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Amoxil 500 mg pradak za otopinu za injekciju ili infuziju dolazi u prozirnoj staklenoj bocici (staklo
tipa I ili 111 po Ph. Eur.) volumena 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom (staklo tipa I po Ph. Eur.) i
prstenom na zatvaracu s evidencijom otvaranja..

Pakiranja s 1 ili 10 bocica

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Amoxil 1 g prasak za otopinu za injekciju ili infuziju dolazi u prozirnoj staklenoj bog¢ici (staklo tipa |
ili 111 po Ph. Eur.) volumena 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom (staklo tipa | po Ph. Eur.) i
prstenom na zatvaracu s evidencijom otvaranja.

Pakiranja s 1, 10 ili 30 bo¢ica

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Amoxil 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju dolazi u prozirnoj staklenoj bo¢ici (staklo tipa |
ili 111 po Ph. Eur.) volumena 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom (staklo tipa | po Ph. Eur.) i
prstenom na zatvaracu s evidencijom otvaranja..

Pakiranja s 10 bocica

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Kapsule, raspadljive tablete, praSak za oralnu suspenziju (vreéice):
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

PraSak za oralnu suspenziju (boce)

Prije uporabe provjerite je li zaStita na zatvaracu neostecena.

Okrenite i protresite bocu da biste razmrvili praSak.

Napunite bocu vodom do malo ispod oznake na naljepnici boce.

Okrenite i dobro protresite, a zatim dopunite bocu vodom sve do oznake. Okrenite i ponovno
protresite.

Protresite dobro prije primjene svake doze.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima
Parenteralne formulacije: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prasak za otopinu za injekciju ili infuziju

Intravenska primjena

Bocica Otapalo (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
24 40

Uobicajeno otapalo je voda za injekcije.

Tijekom rekonstitucije otopina moze, ali i ne mora, privremeno poprimiti ruzicastu boju.
Rekonstituirane otopine obi¢no su bezbojne ili blijedo Zuckaste. Sve otopine treba snazno protresti
prije injiciranja.

250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 250 mg (pripremljene
prema gore navedenim uputama - to su minimalni volumeni) bez odlaganja dodajte u 50 ml tekuc¢ine
za infuziju.

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 500 mg (pripremljene
prema gore navedenim uputama - to su minimalni volumeni) bez odlaganja dodajte u 50 ml teku¢ine
za infuziju.

1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 1 g (pripremljene
prema gore navedenim uputama - to su minimalni volumeni) bez odlaganja dodajte u 100 ml tekucine
za infuziju (npr. uz pomo¢ mini vreéice ili linijske birete).
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2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 2 g (pripremljene
prema gore navedenim uputama - to su minimalni volumeni) bez odlaganja dodajte u 100 ml tekucine
za infuziju (npr. uz pomo¢ mini vreéice ili linijske birete).

Amoksicilin za intravensku primjenu moZe se dati u nizu razli¢itih intravenskih tekucina.

Intravenska otopina

voda za injekcije

NaCl

Ringerova otopina NaCl

natrijev laktat

Ringerova otopina natrijeva laktata
dekstroza

NaCl - dekstroza

Amoksicilin je manje stabilan u infuzijama koje sadrZe ugljikohidrate. Rekonstituirane otopine
amoksicilina mogu se injicirati u infuzijsku liniju tijekom razdoblja od 0,5 do 1 sata.

Intramuskularna primjena

Bocica Otapalo
250 mg 1,5 ml vode za injekcije
500 mg 2,5 ml vode za injekcije
ili 5,1 ml otopine benzilnog alkohola
1lg 2,5 ml otopine lidokainklorida

Sve otopine treba snazno protresti prije injiciranja i primijeniti unutar 30 minuta od rekonstitucije.
Sva preostala antibioti¢ka otopina mora se baciti.

Samo za jednokratnu uporabu.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drZzava ¢lanica]

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg kapsule, tvrde
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Kapsule, tvrde
3 kapsule

6 kapsula

12 kapsula

21 kapsula

50 kapsula
100 kapsula
500 kapsula
50 000 kapsula

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg kapsule, tvrde
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg kapsule, tvrde
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Kapsule, tvrde
3 kapsule

6 kapsula

8 kapsula
10 kapsula
12 kapsula
16 kapsula
18 kapsula
20 kapsula
21 kapsula
24 kapsule
30 kapsula
32 kapsule
50 kapsula
100 kapsula
500 kapsula

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

58



| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

<[Ispunjava drzava ¢lanica]>

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg kapsule, tvrde
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 750 mg raspadljive tablete
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drZzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna raspadljiva tableta sadrZi 750 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi 15 mg aspartama (E951) po tableti.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Raspadljive tablete
12 tableta
20 tableta
24 tablete

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 750 mg raspadljive tablete
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

|5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g raspadljive tablete
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna raspadljiva tableta sadrZi 1 g amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi 20 mg aspartama (E951) po tableti.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Raspadljive tablete
3 tablete

6 tableta

8 tableta
10 tableta
12 tableta
14 tableta
16 tableta
18 tableta
20 tableta
24 tablete
30 tableta
32 tablete
100 tableta

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drZzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g raspadljive tablete
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

|5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 1,25 ml oralne suspenzije sadrzi 125 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(100 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vise informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 20 ml oralne suspenzije.

| 5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

Prije uporabe provjerite je li zastita na zatvaracu neostecena.

Okrenite i protresite bocu da biste razmrvili prasak.

Napunite bocu vodom do malo ispod oznake na naljepnici boce.

Okrenite i dobro protresite, a zatim dopunite bocu vodom sve do oznake. Okrenite i ponovno
protresite.

Protresite dobro prije primjene svake doze.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

BOCA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 1,25 ml oralne suspenzije sadrzi 125 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(100 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vise informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 20 ml oralne suspenzije.

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.
Prije uporabe dobro protresti.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME |1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 5 ml oralne suspenzije sadrzi 125 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(25 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vi$e informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 40 ml oralne suspenzije.
PraSak za 60 ml oralne suspenzije.
PraSak za 80 ml oralne suspenzije.
PraSak za 100 ml oralne suspenzije.
PraSak za 120 ml oralne suspenzije.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

Prije uporabe provjerite je li zastita na zatvaracu neostecena.

Okrenite i protresite bocu da biste razmrvili pra3ak.

Napunite bocu vodom do malo ispod oznake na naljepnici boce.

Okrenite i dobro protresite, a zatim dopunite bocu vodom sve do oznake. Okrenite i ponovno
protresite.

Protresite dobro prije primjene svake doze.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drZava ¢lanical]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

BOCA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 5 ml oralne suspenzije sadrzi 125 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(25 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vi$e informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 40 ml oralne suspenzije.
PraSak za 60 ml oralne suspenzije.
PraSak za 80 ml oralne suspenzije.
PraSak za 100 ml oralne suspenzije.
PraSak za 120 ml oralne suspenzije.

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku
Prije uporabe dobro protresti.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 5 ml oralne suspenzije sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(50 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vise informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 40 ml oralne suspenzije.
PraSak za 60 ml oralne suspenzije.
PraSak za 80 ml oralne suspenzije.
PraSak za 100 ml oralne suspenzije.
PraSak za 120 ml oralne suspenzije.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

Prije uporabe provjerite je li zastita na zatvaracu neostecena.

Okrenite i protresite bocu da biste razmrvili prasak.

Napunite bocu vodom do malo ispod oznake na naljepnici boce.

Okrenite i dobro protresite, a zatim dopunite bocu vodom sve do oznake. Okrenite i ponovno
protresite.

Protresite dobro prije primjene svake doze.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

BOCA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 5 ml oralne suspenzije sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(50 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za viSe informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 40 ml oralne suspenzije.
PraSak za 60 ml oralne suspenzije.
PraSak za 80 ml oralne suspenzije.
PraSak za 100 ml oralne suspenzije.
PraSak za 120 ml oralne suspenzije.

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku
Prije uporabe dobro protresti.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 5 ml oralne suspenzije sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(100 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vi$e informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 60 ml oralne suspenzije.
PraSak za 80 ml oralne suspenzije.
PraSak za 100 ml oralne suspenzije.

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

Prije uporabe provijerite je li zastita na zatvaratu neoStecena.

Okrenite i protresite bocu da biste razmrvili prasak.

Napunite bocu vodom do malo ispod oznake na naljepnici boce.

Okrenite i dobro protresite, a zatim dopunite bocu vodom sve do oznake. Okrenite i ponovno
protresite.

Protresite dobro prije primjene svake doze.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Suhi praSak:
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]

80



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

BOCA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna doza od 5 ml oralne suspenzije sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata
(100 mg po ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi natrijev benzoat, aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za vi$e informacija procitajte
Uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za 60 ml oralne suspenzije.
PraSak za 80 ml oralne suspenzije.
PraSak za 100 ml oralne suspenzije.

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku
Prije uporabe dobro protresti.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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Suhi praSak:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Pripremljena suspenzija:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Upotrijebiti unutar 14 dana

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drZzava ¢lanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (VRECICE)

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

SadrZi aspartam (E951), laktozu i maltodekstrin (glukozu); za viSe informacija procitajte Uputu o
lijeku.

4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

16 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
30 vrecica s praskom za oralnu suspenziju

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

VRECICE

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (VRECICE)

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi aspartam (E951), laktozu 1 maltodekstrin (glukozu); za vise informacija procitajte Uputu o
lijeku.

4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

16 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
20 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
24 vrecice s praskom za oralnu suspenziju
30 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
100 vrec¢ica s praskom za oralnu suspenziju
500 vrecica s praskom za oralnu suspenziju

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.
Prije uporabe proéitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drZava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

VRECICE

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (VRECICE)

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vreéica sadrzi 1 g amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi aspartam (E951) i maltodekstrin (glukozu); za viSe informacija procitajte Uputu o lijeku.

4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

3 vrecice s praskom za oralnu suspenziju

6 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
12 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
20 vrecdica s praskom za oralnu suspenziju
24 vrecice s praskom za oralnu suspenziju
30 vrecica s praskom za oralnu suspenziju
500 vrecica s praskom za oralnu suspenziju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drZava ¢lanical]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

VRECICE

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA (VRECICE)

1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 3 g praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vreéica sadrzi 3 g amoksicilina u obliku amoksicilin trihidrata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi sorbitol i maltodekstrin (glukozu); za viSe informacija procitajte Uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

2 vrecice s praskom za oralnu suspenziju
14 vredica s praskom za oralnu suspenziju

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu kroz usta.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

VRECICE

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 3 g praSak za oralnu suspenziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

|5.  DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drZava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bodica sadrzi 250 mg amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
10 bocica

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu u venu nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja.
Za primjenu u misi¢ nakon pripreme za primjenu.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu. Neupotrijebljena otopina mora se baciti.

8. ROK VALJANOSTI

Za uvjete ¢uvanja i rok valjanosti nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja lijeka vidjeti Uputu o
lijeku.
Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]
amoksicilin

i.Vv.
i.m.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU JEDINICA LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bodica sadrzi 500 mg amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
1 bocica
10 bocica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu u venu nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja.
Za primjenu u misi¢ nakon pripreme za primjenu.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu. Neupotrijebljena otopina mora se baciti.

8. ROK VALJANOSTI

Za uvjete ¢uvanja i rok valjanosti nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja lijeka vidjeti Uputu o
lijeku.
Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]
amoksicilin

i.Vv.
i.m.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU JEDINICA LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bodica sadrzi 1 g amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
1 bocica

10 bocica

30 bocica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu u venu nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja.
Za primjenu u misi¢ nakon pripreme za primjenu.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu. Neupotrijebljena otopina mora se baciti.

8. ROK VALJANOSTI

Za uvjete ¢uvanja i rok valjanosti nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja lijeka vidjeti Uputu o
lijeku.
Rok valjanosti {MM GGGG}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drZava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]
amoksicilin

i.Vv.
i.m.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU JEDINICA LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bodica sadrzi 2 g amoksicilina u obliku amoksicilin natrija.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

PraSak za otopinu za injekciju ili infuziju
10 bocica

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu u venu nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja.
Za primjenu u misi¢ nakon pripreme za primjenu.
Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Samo za jednokratnu uporabu. Neupotrijebljena otopina mora se baciti.

8. ROK VALJANOSTI

Za uvjete Cuvanja i rok valjanosti nakon pripreme za primjenu/razrjedivanja lijeka vidjeti Uputu o
lijeku.
Rok valjanosti {MM GGGG}

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13.  BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]
amoksicilin

i.Vv.
i.m.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP {MM GGGG}

| 4. BROJSERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU JEDINICA LIJEKA

| 6. DRUGO
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UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg kapsule, tvrde
Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg kapsule, tvrde

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama (ili VaSem djetetu). Nemojte ga davati drugima. MoZe im
naSkoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Amoxil i za 3to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Amoxil
Kako uzimati Amoxil

Moguce nuspojave

Kako cuvati Amoxil

SadrZaj pakiranja i druge informacije

R N

1. Sto je Amoxil i za 3to se Koristi

Sto je Amoxil
Amoxil je antibiotik. Djelatna tvar je amoksicilin. On pripada skupini lijekova koji se zovu ‘penicilini'.

Za 5to se Amoxil Koristi
Amoxil se koristi za lijecenje infekcija koje uzrokuju bakterije u razli¢itim dijelovima tijela. Amoxil
se u kombinaciji s drugim lijekovima moze koristiti i za lijecenje zeluCanih vrijedova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Amoxil

Nemojte uzimati Amoxil:

- ako ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u
dijelu 6).

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik; to moze ukljucivati koZni osip ili
oticanje lica ili grla.

Nemojte uzeti Amoxil ako se neSto od gore navedenoga odnosi na VVas. Ako niste sigurni, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Amoxil:

o ako imate Zljezdanu groznicu (mononukleozu) (vruéicu, bol u grlu, otecene Zlijezde i jaki
umor)

o ako imate bubreZnih tegoba

o ako ne mokrite redovito.
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Ako niste sigurni odnosi li se nedto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Pretrage krvi i mokrace

Ako morate napraviti

e pretrage mokrace (test na glukozu) ili krvi radi kontroliranja jetrene funkcije

e pretrage radi odredivanja razine estriola (koji se koristi tijekom trudnoc¢e da bi se provjerio
normalan razvoj bebe)

Recite svom lijecniku ili ljekarniku da uzimate Amoxil. Naime, Amoxil moZe utjecati na nalaze tih

pretraga.

Drugi lijekovi i Amoxil
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

e Ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s lijekom Amoxil, postoji veca
vjerojatnost razvoja alergijske kozne reakcije.

e Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Vas Ce lije¢nik mozda odluditi prilagoditi
dozu lijeka Amoxil.

e Ako uzimate lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak krvnih ugrusaka (poput varfarina), mozda ¢e
biti potrebne dodatne krvne pretrage.

e Ako uzimate druge antibiotike (poput tetraciklina), djelotvornost lijeka Amoxil mogla bi biti
smanjena.

o Ako uzimate metotreksat (koji se koristi za lijeCenje raka i teSke psorijaze), Amoxil bi mogao
pojacati njegove nuspojave.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Amoxil moZe uzrokovati nuspojave ¢iji bi simptomi (kao $to su alergijske reakcije, omaglica i
napadaji) mogli umanjiti Vasu sposobnost upravljanja vozilom.

Nemojte upravljati vozilima ni raditi sa strojevima ako se ne osjecate dobro.

3. Kako uzimati Amoxil

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

¢ Nemojte otvarati kapsule i progutajte ih s vodom.
¢ Ravnomjerno rasporedite doze tijekom dana uz razmak od najmanje 4 sata.

Uobicajena doza je:

Djeca tjelesne tezine manje od 40 kg

Sve se doze odreduju na temelju djetetove tjelesne teZine izraZzene u kilogramima.

e Lijecnik ¢e Vam savjetovati koliko lijeka Amoxil trebate dati svome djetetu.

e Uobicajena doza je 40 do 90 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan, podijeljena na dvije ili
tri pojedina¢ne doze.

e Maksimalna preporuc¢ena doza je 100 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan.
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Oderasli, stariji bolesnici i djeca tjelesne teZine od 40 kg ili vece
Uobicajena doza lijeka Amoxil je 250 mg do 500 mg triput na dan ili 750 mg do 1 g svakih 12 sati,
ovisno o tezini i vrsti infekcije.

o TeSke infekcije: 750 mg do 1 g triput na dan.

o Infekcija mokraénih putova: 3 g dvaput na dan u jednom danu.

o Lajmska bolest (infekcija koju Sire paraziti zvani krpelji): Izolirani migrirajuéi eritem (rani
stadij — crven ili ruZiGast osip kruznog oblika): 4 g na dan, sistemske manifestacije (kasni stadij
— za ozhiljnije simptome ili kada se bolest prosiri tijelom): do 6 g na dan.

o Zeluéani vrijedovi: jedna doza od 750 mg ili jedna doza od 1 g dvaput na dan tijekom 7 dana u
kombinaciji s drugim antibioticima i lijekovima za lijecenje zeluc¢anih vrijedova.

o Sprjecavanje srcane infekcije tijekom kirur§kog zahvata: doza ¢e se razlikovati ovisno o
vrsti kirurSkog zahvata. Istodobno se mogu primjenjivati i drugi lijekovi. Vas lije¢nik, ljekarnik
ili medicinska sestra mogu Vam reci vise o tome.

o Maksimalna preporucena doza doza je 6 g na dan.

BubreZne tegobe
Ako imate bubrezne tegobe, doza ¢e mozda biti niza od uobicajene.

Ako uzmete vise lijeka Amoxil nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka Amoxil, znakovi mogu biti Zelu¢ane tegobe (mucnina, povracanje ili
proljev), kristali u mokraci koji mogu izgledati kao mutna mokraca ili tegobe s mokrenjem.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom $§to je prije moguce. Ponesite lijek kako biste ga pokazali lije¢niku.

Ako zaboravite uzeti Amoxil

o Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite.

o Nemojte uzeti sljedecu dozu prebrzo, nego pricekajte priblizno 4 sata.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Koliko dugo trebate uzimati Amoxil?

o Nastavite uzimati Amoxil kako Vam je rekao Vas lijecnik , cak i ako se osjecate bolje. Za borbu
protiv infekcije potrebna Vam je svaka doza. Ako neke bakterije preZive, mogu uzrokovati
povratak infekcije.

. Ako ste zavrsili s terapijom, a i dalje se osjecate loSe, ponovno posjetite lije¢nika.

Ako se Amoxil uzima dulje vrijeme, moZe se razviti mlijeac (gljivi¢na infekcija na vlaznim

podrucjima tijela koja moze uzrokovati bol, pecenje i bijele naslage). Ako se to dogodi, obavijestite

svog lije¢nika.

Ako uzimate Amoxil dulje vrijeme, Vas ¢e lije¢nik mozda napraviti dodatne pretrage kako bi provjerio
rade li Vam bubrezi, jetra i krv normalno.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao 1 svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Prestanite uzimati Amoxil i odmah se javite lije¢niku ako primijetite neku od sljede¢ih ozbiljnih
nuspojava — mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje:
Sljedece su nuspojave vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o alergijske reakcije, €iji znakovi mogu ukljucivati: kozni svrbez ili osip, oticanje lica, usana, jezika
i tijela ili oteZano disanje. Ove nuspojave mogu biti ozbiljne, a u nekim su slu¢ajevima imale
smrtni ishod

e osip ili plosnate, crvene, okrugle tockice ispod povrsine koze ili modrice na kozi. Ove su
nuspojave posljedica upale stijenki krvnih Zila zbog alergijske reakcije, koja moZe biti povezana s
bolovima u zglobovima (artritis) i bubreznim tegobama

e odgodena alergijska reakcija obi¢no moze nastupiti 7-12 dana nakon uzimanja lijeka Amoxil, a
neki od znakova su: osipi, vruéica, bol u zglobovima i poveéanje limfnih ¢vorova, osobito ispod
ruku

o koZna reakcija poznata kao 'multiformni eritem’, kod koje se mogu razviti: crvenkasto-ljubicaste
mrlje na kozi pracene svrbezom, osobito na dlanovima i tabanima, izdignuta ote¢ena podrucja na
kozi nalik koprivnjaci, bolna mjesta na povrsini usta, ociju i genitalija. MozZete imati vruéicu i
osjecati se vrlo umorno.

e ostale teske kozne reakcije mogu ukljucivati: promjene boje koze, kvrzice ispod koze, mjehurice,
gnojne mjehurice, ljustenje, crvenilo, bol, svrbez, ljuskice na koZi. Ove nuspojave mogu biti
pracene vruc¢icom, glavoboljama i bolovima u tijelu.

e vrudica, zimica, grlobolja ili drugi znakovi infekcije ili sklonost nastanku modrica. To bi mogli
biti znakovi problema s krvnim stanicama.

e Jarisch-Herxheimerova reakcija koja se pojavljuje tijekom lijecenja lajmske bolesti lijekom

e upala debelog crijeva pracena proljevom (koji ponekad sadrZi krv), bolovima i vru¢icom

e mogu se javiti ozbiljne jetrene nuspojave. One se uglavnom javljaju u osoba koje se lijece tijekom
duljih razdoblja, muskaraca i starijih osoba. Odmah morate reéi lijecniku ako primijetite:

0 tezak proljev pracen krvarenjem

O mjehurice, crvenilo ili modrice na kozi

0 tamniju mokracu ili bljede stolice

0 7zutu boju koze ili bjeloo¢nica (Zutica). Pogledajte i dio o anemiji, koja takoder moze
uzrokovati Zuticu.

Ove se nuspojave mogu javiti tijekom lijeCenja ili do nekoliko tjedana nakon njegova zavrsetka.

Ako se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah otidite
kod svog lijecnika.

Ponekad se mogu pojaviti manje teSke kozne reakcije, kao Sto su:

o osip (okrugle, ruzicasto-crvene mrlje) pracen blagim svrbezom, ote¢ena mjesta nalik koprivnjaci
na podlakticama, nogama, dlanovima, Sakama ili stopalima. To su manje ¢este nuspojave (Mmogu
se javiti u do 1 na 100 osoba).

Ako imate bilo koju od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku jer ¢ete morati prekinuti
lijecenje lijekom Amoxil.

Ostale moguce nuspojave su:
Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. kozni osip
. mucnina
. proljev.

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. povraéanje
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Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o mlijecac (gljiviéna infekcija rodnice, ustiju ili koznih nabora); lijek za mlije¢ac moZete nabaviti
kod svog lije¢nika ili ljekarnika

o bubreZne tegobe

o napadaji (konvulzije), primijeceni u bolesnika koji su primali visoke doze ili koji su imali
bubreZne tegobe

o omaglica

o hiperaktivnost

. kristali u mokraci, koji mogu izgledati kao mutna mokraca, otezano mokrenje ili nelagoda pri
mokrenju; pijte mnogo tekuc¢ine kako biste smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma

. jezik moze postati zut, smed ili crn i moze izgledati dlakavo

. prekomjerna razgradnja crvenih krvnih stanica koja uzrokuje jednu vrstu anemije. Znakovi

uklju¢uju: umor, glavobolje, nedostatak zraka, omaglicu, bljedoéu i Zutu boju koze 1 bjeloo¢nica
. nizak broj bijelih krvnih stanica
o nizak broj stanica koje pomaZu pri zgruSavanju krvi
. za zgruSavanje krvi moZe trebati dulje nego inace. To ¢ete mozda primijetiti ako po¢nete
krvariti iz nosa ili ako se poreZete.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Amoxil

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Nemojte uzeti ovaj lijek ako primijetite vidljive znakove kvarenja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Amoxil sadrZi

- Djelatna tvar u svakoj kapsuli je 250 mg ili 500 mg amoksicilina.

- Drugi sastojci su: magnezijev stearat (E572), Zelatina, eritrozin (E127), titanijev dioksid (E171),
indigotin (E132), Zuti Zeljezov oksid (E172) i Selak (E904)

Kako Amoxil izgleda i sadrZaj pakiranja

Amoxil 250 mg kapsule su Zute i crvene kapsule s otisnutom oznakom 'GS LEX'. Dolaze u blister

pakiranjima koja su uloZena u kutiju. Dostupna su pakiranja s 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 i 50 000
kapsula.
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Amoxil 500 mg kapsule su Zute i crvene kapsule s otisnutom oznakom 'GS JVL'. Dolaze u blister
pakiranjima koja su uloZena u kutiju. Dostupna su pakiranja s 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32,
50, 100 i 500 kapsula.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drZzava ¢lanica]

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljede¢im nazivima:

250 mg kapsule
Ujedinjeno Kraljevstvo — Amoxil

500 mg kapsule

Belgija — Clamoxyl

Cipar — Amoxil

Francuska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grcka — Amoxil

Latvija — Amoxil 500 mg kapsulas
Litva — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Spanjolska — Clamoxyl
Ujedinjeno Kraljevstvo — Amoxil

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

<[Ispunjava drzava ¢lanica]>
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Opéi savjet glede uporabe antibiotika

Antibiotici se koriste za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije. Nemaju ucinka protiv infekcija
koje uzrokuju virusi.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus lijeCenja antibioticima. Jedan od najcescih
razloga za to jest otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To
znaci da bakterije mogu prezivjeti i umnaZzati se unato¢ antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. PaZljiva uporaba antibiotika
moze pridonijeti smanjenju vjerojatnosti da ¢e bakterija postati otporna na njih.

Kada Vam lije¢nik propise antibiotik, on je namijenjen samo za lijecenje trenutne bolesti.
Pridrzavanje sljedecih savjeta pomoci ¢e sprijeciti pojavu otpornih bakterija koje bi mogle uciniti
antibiotik nedjelotvornim.

1. Vrlo je vazno da antibiotik uzimate u to¢noj dozi, u to¢no vrijeme i to¢an broj dana.
Procitajte upute na kutiji, a ako neSto ne razumijete, zamolite svog lije¢nika ili ljekarnika da
Vam objasne.

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izri¢ito Vama i koristite ga samo za lijecenje
one infekcije za koju je propisan.

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim osobama, ¢ak i ako su imali infekciju
sli¢nu Vasoj.

4.  Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim osobama.

5. Ako Vam nakon zavrSetka lijeCenja prema uputama lije¢nika preostane odredena koli¢ina
antibiotika, odnesite ga u ljekarnu radi propisnog zbrinjavanja.
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 750 mg raspadljive tablete
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g raspadljive tablete

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama ili (VaSem djetetu). Nemojte ga davati drugima. MoZe im
naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Amoxil i za 3to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Amoxil
3. Kako uzimati Amoxil

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Amoxil

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1.  Sto je Amoxil i za $to se koristi

Sto je Amoxil
Amoxil je antibiotik. Djelatna tvar je amoksicilin. On pripada skupini lijekova koji se zovu 'penicilini'.

Za Sto se Amoxil koristi
Amoxil se koristi za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije u razli¢itim dijelovima tijela. Amoxil
se u kombinaciji s drugim lijekovima moze koristiti i za lije¢enje Zelu€anih vrijedova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Amoxil

Nemojte uzimati Amoxil:

- ako ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u
dijelu 6).

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik; to moze ukljucivati kozni osip ili
oticanje lica ili grla.

Nemojte uzeti Amoxil ako se neSto od gore navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Amoxil:

o ako imate Zljezdanu groznicu (mononukleozu) (vruéicu, bol u grlu, oteéene Zlijezde i jaki
umor)

o ako imate bubreZznih tegoba

o ako ne mokrite redovito.
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Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Pretrage krvi i mokrace

Ako morate napraviti

e pretrage mokrace (test na glukozu) ili krvi radi kontroliranja jetrene funkcije

e pretrage radi odredivanja razine estriola (koji se koristi tijekom trudnoc¢e da bi se provjerio
normalan razvoj bebe)

Recite svom lije¢niku ili ljekarniku da uzimate Amoxil. Naime, Amoxil moZe utjecati na nalaze tih

pretraga.

Drugi lijekovi i Amoxil
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

e Ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s lijekom Amoxil, postoji veca
vjerojatnost razvoja alergijske kozne reakcije.

e Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Vas ¢e lije¢nik mozda odluciti prilagoditi
dozu lijeka Amoxil.

e Ako uzimate lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak krvnih ugrusaka (poput varfarina), mozda ¢e
biti potrebne dodatne krvne pretrage.

e Ako uzimate druge antibiotike (poput tetraciklina), djelotvornost lijeka Amoxil mogla bi biti
smanjena.

e Ako uzimate metotreksat (koji se koristi za lijeCenje raka i teSke psorijaze), Amoxil bi mogao
pojacati njegove nuspojave.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Amoxil moZe uzrokovati nuspojave ¢iji bi simptomi (kao $to su alergijske reakcije, omaglica i
napadaji) mogli umanijiti Vasu sposobnost upravljanja vozilom. Nemojte upravljati vozilima ni raditi
sa strojevima ako se ne osjecate dobro.

Amoxil 750 mg raspadljive tablete sadrZe aspartam
e Aspartam (E951) je izvor fenilalanina. On moze naskoditi bolesnicima s boles¢u koja se zove
'fenilketonurija'.

Amoxil 1 g raspadljive tablete sadrZe aspartam
e Aspartam (E951) je izvor fenilalanina. On moze naskoditi bolesnicima s boles¢u koja se zove
fenilketonurija'.

3. Kako uzimati Amoxil

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Tabletu ubacite u ¢asu vode i dobro mijesajte dok ne bude ravnomjerno promijesano. Mjesavinu

morate odmah popiti.
e Ravnomijerno rasporedite doze tijekom dana s razmakom od najmanje 4 sata.
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Uobicajena doza je:

Djeca tjelesne teZine manje od 40 kg

Sve se doze odreduju na temelju djetetove tjelesne tezine izrazene u kilogramima.

e Lijecnik ¢e Vam savjetovati koliko lijeka Amoxil trebate dati svome djetetu.

e Ubobicajena doza je 40 do 90 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan, podijeljena na dvije ili
tri pojedinacne doze.

e Maksimalna preporu¢ena doza je 100 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan.

Odrasli, stariji bolesnici i djeca tjelesne teZine od 40 kg ili vece
Uobicajena doza lijeka Amoxil je 250 mg do 500 mg triput na dan ili 750 mg do 1 g svakih 12 sati,
ovisno o tezini i tipu infekcije.

o TesSke infekcije: 750 mg do 1 g triput na dan.

o Infekcija mokraénih putova: 3 g dvaput na dan u jednom danu.

o Lajmska bolest (infekcija koju Sire paraziti zvani krpelji): Izolirani migrirajuc¢i eritem (rani
stadij — crven ili ruzi¢ast osip kruznog oblika): 4 g na dan, sistemske manifestacije (kasni stadij
— za ozbiljnije simptome ili kada se bolest proSiri tijelom): do 6 g na dan.

o Zeluéani vrijedovi: jedna doza od 750 mg ili jedna doza od 1 g dvaput na dan tijekom 7 dana u
kombinaciji s drugim antibioticima i lijekovima za lije¢enje zelu€anih vrijedova.

o Sprjecavanje sréane infekcije tijekom kirurskog zahvata: doza ¢e se razlikovati ovisno o
vrsti kirurSkog zahvata. Istodobno se mogu primjenjivati i drugi lijekovi. Vas lije¢nik, ljekarnik
ili medicinska sestra mogu Vam re¢i vise o tome.

. Maksimalna preporuc¢ena doza doza je 6 g na dan.

BubreZne tegobe
Ako imate bubrezne tegobe, doza ¢e mozda biti niza od uobicajene.

Ako uzmete vise lijeka Amoxil nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka Amoxil, znakovi mogu biti zelu¢ane tegobe (muc¢nina, povracanje ili
proljev), kristali u mokraci koji mogu izgledati kao mutna mokraca ili tegobe s mokrenjem.
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom $to je prije moguce. Ponesite lijek kako biste ga pokazali lijecniku.

Ako zaboravite uzeti Amoxil

. Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite.

. Nemojte uzeti sljedec¢u dozu prebrzo, nego pricekajte priblizno 4 sata.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Koliko dugo trebate uzimati Amoxil?

. Nastavite uzimati Amoxil kako Vam je rekao Vas lijeénik, ¢ak i ako se osjecate bolje. Za borbu
protiv infekcije potrebna Vam je svaka doza. Ako neke bakterije prezive, mogu uzrokovati
povratak infekcije.

o Ako ste zavrsili s terapijom a i dalje se osjecate loSe, ponovno posjetite lije¢nika.

Ako se Amoxil uzima dulje vrijeme, moze se razviti mlijecac (gljivi¢na infekcija na vlaznim
podrugjima tijela koja moze uzrokovati bol, pecenje i bijele naslage). Ako se to dogodi, obavijestite

svog lije¢nika.

Ako uzimate Amoxil dulje vrijeme, Vas Ce lije¢nik mozda napraviti dodatne pretrage kako bi provjerio
rade li Vam bubrezi, jetra i krv normalno.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijeCniku
ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Amoxil i odmah se javite lije¢niku ako primijetite neku od sljede¢ih ozbiljnih
nuspojava — mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje:
Sljedece su nuspojave vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o alergijske reakcije, Ciji znakovi mogu ukljucivati: kozni svrbez ili osip, oticanje lica, usana, jezika
i tijela ili otezano disanje. Ove nuspojave mogu biti ozbiljne, a u nekim su slu¢ajevima imale
smrtni ishod

e osip ili plosnate, crvene, okrugle tockice ispod povrsine koze ili modrice na kozi. Ove su
nuspojave posljedica upale stijenki krvnih Zila zbog alergijske reakcije, koja moZe biti povezana s
bolovima u zglobovima (artritis) i bubreznim tegobama

e odgodena alergijska reakcija obi¢no moze nastupiti 7-12 dana nakon uzimanja lijeka Amoxil, a
neki od znakova su: osipi, vruéica, bol u zglobovima i pove¢anje limfnih ¢vorova, osobito ispod
ruku

o koZna reakcija poznata kao 'multiformni eritem’, kod koje se mogu razviti: crvenkasto-ljubicaste
mrlje na kozi pracene svrbezom, osobito na dlanovima i tabanima, izdignuta ote¢ena podrucja na
kozi nalik koprivnjaci, bolna mjesta na povrsini usta, ociju i genitalija. MoZete imati vrucicu i
osjecati se vrlo umorno.

o ostale teske koZne reakcije mogu ukljucivati: promjene boje koze, kvrzice ispod koze, mjehuriée,
gnojne mjehurice, ljustenje, crvenilo, bol, svrbez, ljuskice na koZi. Ove nuspojave mogu biti
pracene vruc¢icom, glavoboljama i bolovima u tijelu.

e vrucica, zimica, grlobolja ili drugi znakovi infekcije ili sklonost nastanku modrica. To bi mogli
biti znakovi problema s krvnim stanicama.

e Jarisch-Herxheimerova reakcija koja se pojavljuje tijekom lijecenja lajmske bolesti lijekom

e upala debelog crijeva prac¢ena proljevom (koji ponekad sadrzZi krv), bolovima i vru¢icom
mogu se javiti ozbiljne jetrene nuspojave. One se uglavnom javljaju u osoba koje se lijece tijekom
duljih razdoblja, muskaraca i starijih osoba. Odmah morate rec¢i lije¢niku ako primijetite:

0 tezak proljev pracen krvarenjem

mjehurice, crvenilo ili modrice na kozi

tamniju mokracu ili bljede stolice

zutu boju koze ili bjeloo¢nica (zutica). Pogledajte i dio o anemiji, koja takoder moze

uzrokovati Zuticu.

Ove se nuspojave mogu javiti tijekom lijecenja ili do nekoliko tjedana nakon njegova zavrsetka.

(ol eolNe]

Ako se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah otidite
kod svog lije¢nika.

Ponekad se mogu pojaviti manje teSke kozne reakcije, kao Sto su:

e osip (okrugle, ruzicasto-crvene mrlje) pracen blagim svrbezom, ote¢ena mjesta nalik koprivnjaci
na podlakticama, nogama, dlanovima, Sakama ili stopalima. To su manje ¢este nuspojave (Mmogu
se javiti u do 1 na 100 osoba).

Ako imate bilo koju od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku jer ¢ete morati prekinuti
lijecenje lijekom Amoxil.

Ostale moguce nuspojave su:
Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. koZni osip
. mucnina
° proljev
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Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. povracanje

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o mlijecac (gljivicna infekcija rodnice, ustiju ili koZnih nabora); lijek za mlije¢ac moZete nabaviti
kod svog lije¢nika ili ljekarnika

o bubrezne tegobe

o napadaji (konvulzije), primije¢eni u bolesnika koji su primali visoke doze ili koji su imali
bubrezne tegobe

o omaglica

o hiperaktivnost

. kristali u mokraci, koji mogu izgledati kao mutna mokraca, otezano mokrenje ili nelagoda pri
mokrenju; pijte mnogo tekuc¢ine kako biste smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma

. mogu se pojaviti mrlje na zubima, koje obi¢no nestaju s cetkanjem (ova je nuspojava prijavljena
u djece)

. jezik moze postati zut, smed ili crn 1 moze izgledati dlakavo

. prekomjerna razgradnja crvenih krvnih stanica koja uzrokuje jednu vrstu anemije. Znakovi
uklju¢uju: umor, glavobolje, nedostatak zraka, omaglicu, bljedoéu i Zutu boju koze 1 bjeloo¢nica

. nizak broj bijelih krvnih stanica
nizak broj stanica koje pomazu pri zgruSavanju Krvi

° za zgruSavanje Krvi moZe trebati dulje nego inace. To ¢ete mozda primijetiti ako poc¢nete
krvariti iz nosa ili ako se poreZete.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem

nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Amoxil

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Nemojte uzeti ovaj lijek ako primijetite vidljive znakove kvarenja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Amoxil sadrZi

- Djelatna tvar u svakoj tableti je 750 mg ili 1 g amoksicilina.
- Drugi sastojci su: krospovidon, aspartam (E951), suha aroma peperminta, magnezijev stearat

Kako Amoxil izgleda i sadrZaj pakiranja

Amoxil 750 mg raspadljive tablete su bijele ili bjelkaste ovalne tablete s razdjelnom crtom te
utisnutom oznakom 'SB 2333’ na jednoj strani i '750 mg' na drugoj strani. Razdjelna crta sluZi samo
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kako bi se olaksalo lomljenje radi lakSeg gutanja, a ne da bi se lijek podijelio na jednake doze. Dolaze
u blister pakiranjima koja su uloZena u kutiju. Dostupna su pakiranja s 12, 20 i 24 tablete.

Amoxil 1 g raspadljive tablete su bijele ili bjelkaste ovalne tablete s razdjelnom crtom i utisnutom
oznakom '1 g'. Razdjelna crta sluzi samo kako bi se olak3alo lomljenje radi lakSeg gutanja, a ne da bi
se lijek podijelio na jednake doze. Dolaze u blister pakiranjima koja su uloZena u kutiju. Dostupna su
pakiranja s 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30 i 32 tablete i bolni¢ka pakiranja sa 100 tableta.

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljede¢im nazivima:

750 mg raspadljive tablete
Spanjolska — Clamoxyl

1 g raspadljive tablete

Belgija — Clamoxyl

Francuska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grcka — Amoxil

Litva — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Spanjolska — Clamoxyl

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

<[Ispunjava drzava ¢lanica]>
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Opéi savjet glede uporabe antibiotika

Antibiotici se koriste za lijeenje infekcija koje uzrokuju bakterije. Nemaju ucinka protiv infekcija
koje uzrokuju virusi.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus lijeCenja antibioticima. Jedan od najcescih
razloga za to jest otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To
znaci da bakterije mogu prezivjeti i umnaZzati se unato¢ antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. PaZljiva uporaba antibiotika
moze pridonijeti smanjenju vjerojatnosti da ¢e bakterija postati otporna na njih.

Kada Vam lije¢nik propise antibiotik, on je namijenjen samo za lijecenje trenutne bolesti.
Pridrzavanje sljedecih savjeta pomoci ¢e sprijeciti pojavu otpornih bakterija koje bi mogle uciniti
antibiotik nedjelotvornim.

1. Vrlo je vazno da antibiotik uzimate u to¢noj dozi, u tocno vrijeme i to¢an broj dana.
Procitajte upute na kutiji, a ako neSto ne razumijete, zamolite svog lije¢nika ili ljekarnika da
Vam objasne.

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izri¢ito Vama i koristite ga samo za lijeCenje
one infekcije za koju je propisan.

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim osobama, ¢ak i ako su imali infekciju
sli¢nu Vasoj.

4.  Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim osobama.

5. Ako Vam nakon zavrSetka lijeCenja prema uputama lijecnika preostane odredena koli¢ina
antibiotika, odnesite ga u ljekarnu radi propisnog zbrinjavanja.

121




Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samoVama (ili VaSem djetetu). Nemojte ga davati drugima. MoZe im
naSkoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Amoxil i za 3to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Amoxil
3. Kako uzimati Amoxil

4 Moguée nuspojave

5 Kako ¢uvati Amoxil

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Amoxil i za $to se koristi

Sto je Amoxil
Amoxil je antibiotik. Djelatna tvar je amoksicilin. On pripada skupini lijekova koji se zovu 'penicilini'.

Za 5to se Amoxil Koristi
Amoxil se koristi za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije u razli¢itim dijelovima tijela. Amoxil
se u kombinaciji s drugim lijekovima moze koristiti i za lije¢enje Zelu€anih vrijedova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Amoxil

Nemojte uzimati Amoxil:

- ako ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u
dijelu 6).

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik; to moze ukljuéivati kozni osip ili
oticanje lica ili grla.

Nemojte uzeti Amoxil ako se neSto od gore navedenoga odnosi na VVas. Ako niste sigurni, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Amoxil:

) ako imate Zljezdanu groznicu (mononukleozu) (vruéicu, bol u grlu, oteéene Zlijezde i jaki
umor)
o ako imate bubreZnih tegoba
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. ako ne mokrite redovito.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Pretrage krvi i mokrace

Ako morate napraviti

e pretrage mokrace (test na glukozu) ili krvi radi kontroliranja jetrene funkcije

e pretrage radi odredivanja razine estriola (koji se koristi tijekom trudnoce da bi se provjerio
normalan razvoj bebe)

Recite svom lijeéniku ili ljekarniku da uzimate Amoxil. Naime, Amoxil moZe utjecati na nalaze tih

pretraga.

Drugi lijekovi i Amoxil
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

e Ako uzimate alopurinol (Koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s lijekom Amoxil, postoji vec¢a
vjerojatnost razvoja alergijske kozne reakcije.

e Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Vas Ce lije¢nik mozda odluditi prilagoditi
dozu lijeka Amoxil.

e Ako uzimate lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak krvnih ugrusaka (poput varfarina), mozda ¢e
biti potrebne dodatne krvne pretrage.

e Ako uzimate druge antibiotike (poput tetraciklina), djelotvornost lijeka Amoxil mogla bi biti
smanjena.

e Ako uzimate metotreksat (koji se koristi za lijeCenje raka i teSke psorijaze), Amoxil bi mogao
pojacati njegove nuspojave.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Amoxil moZe uzrokovati nuspojave ¢iji bi simptomi (kao $to su alergijske reakcije, omaglica i
napadaji) mogli umanijiti VaSu sposobnost upravljanja vozilom. Nemojte upravljati vozilima ni raditi
sa strojevima ako se ne osjecate dobro.

Amoxil 125 mg/1,25 ml praSak za oralnu suspenziju sadrzi aspartam, maltodekstrin i natrijev

benzoat

Amoxil 125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju sadrZi aspartam, maltodekstrin i natrijev

benzoat

Amoxil 250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju sadrzi aspartam, maltodekstrin i natrijev

benzoat

Amoxil 500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju sadrZi aspartam, maltodekstrin i natrijev

benzoat

e Aspartam (E951) je izvor fenilalanina. On moZe naskoditi bolesnicima s bole$¢u koja se zove
‘fenilketonurija’.

e Maltodekstrin se apsorbira kao glukoza. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se svom lijeniku prije nego uzmete ovaj lijek.

e Natrijev benzoat (E211) izaziva blagu iritaciju oka, koZe i sluznice te moZe povecati rizik od
zutice u novorodencadi.

3. Kako uzimati Amoxil
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

o Dobro protresite bocu prije primjene svake doze.
e Ravnomjerno rasporedite doze tijekom dana uz razmak od najmanje 4 sata.

Uobicajena doza je:

Djeca tjelesne teZine manje od 40 kg

Sve se doze odreduju na temelju djetetove tjelesne teZine izrazene u kilogramima.

e Lijecnik ¢e Vam savjetovati koliko lijeka Amoxil trebate dati svome djetetu.

e Ubobicajena doza je 40-90 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan, podijeljena na dvije ili tri
pojedina¢ne doze.

e Maksimalna preporuc¢ena doza je 100 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan.

Odrasli, stariji bolesnici i djeca tjelesne teZine od 40 kg ili vece
Ova se suspenzija obi¢no ne propisuje odraslima i djeci tezine vece od 40 kg. Obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet.

BubreZne tegobe
Ako imate bubrezne tegobe, doza ¢e mozda biti niza od uobicajene.

Ako uzmete vise lijeka Amoxil nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka Amoxil, znakovi mogu biti zelu¢ane tegobe (muc¢nina, povracanje ili
proljev), kristali u mokraci koji mogu izgledati kao mutna mokraca ili tegobe s mokrenjem.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom $§to je prije moguce. Ponesite lijek kako biste ga pokazali lije¢niku.

Ako zaboravite uzeti Amoxil

. Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite.

. Nemojte uzeti sljede¢u dozu prebrzo, nego pric¢ekajte priblizno 4 sata.

. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Koliko dugo trebate uzimati Amoxil?

. Nastavite uzimati Amoxil kako Vam je rekao Vas lije¢nik, ¢ak i ako se osjecate bolje. Za borbu
protiv infekcije potrebna Vam je svaka doza. Ako neke bakterije preZzive, mogu uzrokovati
povratak infekcije.

. Ako ste zavrsili s terapijom, a i dalje se osjecate loSe, ponovno posjetite lije¢nika.

Ako se Amoxil uzima dulje vrijeme, moZe se razviti mlijecac (gljivi¢na infekcija na vlaznim

podruéjima tijela koja moze uzrokovati bol, pecenje i bijele naslage). Ako se to dogodi, obavijestite

svog lije¢nika.

Ako uzimate Amoxil dulje vrijeme, Vas Ce lijecnik mozda napraviti dodatne pretrage kako bi provjerio
rade li Vam bubrezi, jetra i krv normalno.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Prestanite uzimati Amoxil i odmah se javite lije¢niku ako primijetite neku od sljede¢ih ozbiljnih
nuspojava — mozda é¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje:
Sljedece su nuspojave vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o alergijske reakcije, €iji znakovi mogu ukljucivati: kozni svrbez ili osip, oticanje lica, usana, jezika
1 tijela ili otezano disanje. Ove nuspojave mogu biti ozbiljne, a u nekim su slu¢ajevima imale
smrtni ishod

e osip ili plosnate, crvene, okrugle tockice ispod povrsine koZe ili modrice na koZi. Ove su
nuspojave posljedica upale stijenki krvnih Zila zbog alergijske reakcije, koja moZe biti povezana s
bolovima u zglobovima (artritis) i bubreZnim tegobama

e odgodena alergijska reakcija obi¢no moze nastupiti 7-12 dana nakon uzimanja lijeka Amoxil, a
neki od znakova su: osipi, vruéica, bol u zglobovima i poveéanje limfnih ¢vorova, osobito ispod
ruku

o koZna reakcija poznata kao 'multiformni eritem’, kod koje se mogu razviti: crvenkasto-ljubi¢aste
mrlje na kozi pracene svrbezom, osobito na dlanovima i tabanima, izdignuta ote¢ena podrucja na
kozi nalik koprivnjaci, bolna mjesta na povrsini usta, ociju i genitalija. MozZete imati vruéicu i
osjecati se vrlo umorno.

e ostale teske kozne reakcije mogu ukljucivati: promjene boje koze, kvrzice ispod koze, mjehurice,
gnojne mjehurice, ljustenje, crvenilo, bol, svrbez, ljuskice na kozi. Ove nuspojave mogu biti
pracene vruc¢icom, glavoboljama i bolovima u tijelu.

e vrudica, zimica, grlobolja ili drugi znakovi infekcije ili sklonost nastanku modrica. To bi mogli
biti znakovi problema s krvnim stanicama.

e Jarisch-Herxheimerova reakcija koja se pojavljuje tijekom lijecenja lajmske bolesti lijekom

e upala debelog crijeva pracena proljevom (koji ponekad sadrZi krv), bolovima i vru¢icom

e mogu se javiti ozbiljne jetrene nuspojave. One se uglavnom javljaju u osoba koje se lijece tijekom
duljih razdoblja, muskaraca i starijih osoba. Odmah morate reéi lijecniku ako primijetite:

0 teZak proljev praéen krvarenjem

O mjehurice, crvenilo ili modrice na kozi

0 tamniju mokracu ili bljede stolice

0 7zutu boju koze ili bjeloo¢nica (Zutica). Pogledajte i dio o anemiji, koja takoder moze
uzrokovati Zuticu.

Ove se nuspojave mogu javiti tijekom lijecenja ili do nekoliko tjedana nakon njegova zavr3etka.

Ako se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah otidite
kod svog lijecnika.

Ponekad se mogu pojaviti manje teSke kozne reakcije, kao Sto su:

e osip (okrugle, ruzicasto-crvene mrlje) pracen blagim svrbezom, ote¢ena mjesta nalik koprivnjaci
na podlakticama, nogama, dlanovima, $akama ili stopalima. To su manje ¢este nuspojave (mogu
se javiti u do 1 na 100 osoba).

Ako imate bilo koju od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku jer éete morati prekinuti
lijecenje lijekom Amoxil.

Ostale moguce nuspojave su:
Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. koZni osip
. mucénina
° proljev

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. povraéanje
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Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o mlijecac (gljiviéna infekcija rodnice, ustiju ili koznih nabora); lijek za mlije¢ac moZete nabaviti
kod svog lije¢nika ili ljekarnika

o bubreZne tegobe

o napadaji (konvulzije), primijeceni u bolesnika koji su primali visoke doze ili koji su imali
bubreZne tegobe

o omaglica

o hiperaktivnost

. kristali u mokraci, koji mogu izgledati kao mutna mokraca, otezano mokrenje ili nelagoda pri
mokrenju; pijte mnogo tekuc¢ine kako biste smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma

. mogu se pojaviti mrlje na zubima, koje obi¢no nestaju s ¢etkanjem (ova je nuspojava prijavljena
u djece)

. jezik moze postati zut, smed ili crn i moze izgledati dlakavo

. prekomjerna razgradnja crvenih krvnih stanica koja uzrokuje jednu vrstu anemije. Znakovi
uklju¢uju: umor, glavobolje, nedostatak zraka, omaglicu, bljedo¢u i Zutu boju koze i bjeloo¢nica

. nizak broj bijelih krvnih stanica

. nizak broj stanica koje pomazu pri zgruSavanju krvi

. za zgruSavanje krvi moZe trebati dulje nego inace. To ¢ete mozda primijetiti ako po¢nete
krvariti iz nosa ili ako se poreZete.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Amoxil

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Suhi praSak
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Tekuéa suspenzija

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Nakon $to se pripremi, suspenzija se mora upotrijebiti unutar 14 dana.

Nemojte uzeti ovaj lijek ako primijetite vidljive znakove kvarenja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Amoxil sadrZi

- Djelatna tvar u svakoj suspenziji je 125 mg, 250 mg ili 500 mg amoksicilina.

- Drugi sastojci su: karboksimetilceluloza -natrijev 12, suha aroma limuna-breskve-jagode,

krospovidon, aspartam (E951), natrijev benzoat (E211), ksantanska guma (E415), hidrofobni
koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat
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Kako Amoxil izgleda i sadrZaj pakiranja

Amoxil 125 mg/1,25 ml prasak za oralnu suspenziju je bijeli prasak sa zuc¢kastim granulama u
prozirnim staklenim bocama deklariranog volumena 45 ml (za prezentaciju od 20 ml). Boce su
uloZene u kutiju sa Strcaljkom za doziranje.

Amoxil 125 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju je bijeli prasak sa zu¢kastim granulama u prozirnim
staklenim bocama deklariranog volumena 107 ml (za prezentaciju od 40 ml ili 60 ml) ili 147 ml (za
prezentacije od 80 ml, 100 ml ili 120 ml). Boce su uloZene u kutiju s dozirnom zli¢icom.

Amoxil 250 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju je bijeli prasak sa zuckastim granulama u prozirnim
staklenim bocama deklariranog volumena 107 ml (za prezentaciju od 40 ml ili 60 ml) ili 147 ml (za
prezentacije od 80 ml, 100 ml ili 120 ml). Boce su uloZene u kutiju s dozirnom Zli¢icom.

Amoxil 500 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju je bijeli prasak sa zu¢kastim granulama u prozirnim
staklenim bocama deklariranog volumena 107 ml (za prezentaciju od 60 ml) ili 147 ml (za prezentacije
od 80 ml ili 100 ml). Boce su uloZene u kutiju s dozirnom Zli¢icom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljede¢im nazivima:

125 mg/1,25 ml pradak za oralnu suspenziju
Irska — Amoxil
Velika Britanija — Amoxil

125 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Belgija — Clamoxyl

Francuska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luksemburg — Clamoxyl

250 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Belgija — Clamoxyl

Cipar — Amoxil Forte

Francuska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grcka — Amoxil

Litva — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Spanjolska - Clamoxyl

500 mg/5 ml praSak za oralnu suspenziju
Belgija - Clamoxyl

Francuska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grcka — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Portugal - Clamoxyl

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.
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Opéi savjet glede uporabe antibiotika

Antibiotici se koriste za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije. Nemaju ucinka protiv infekcija
koje uzrokuju virusi.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus lijecenja antibioticima. Jedan od najcescih
razloga za to jest otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To
znaci da bakterije mogu prezivjeti i umnazati se unato¢ antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. PaZljiva uporaba antibiotika
moze pridonijeti smanjenju vjerojatnosti da ¢e bakterija postati otporna na njih.

Kada Vam lijecnik propise antibiotik, on je namijenjen samo za lijeCenje trenutne bolesti.
Pridrzavanje sljedecih savjeta pomoci ¢e sprijeciti pojavu otpornih bakterija koje bi mogle uciniti
antibiotik nedjelotvornim.

1. Vrlo je vazno da antibiotik uzimate u to¢noj dozi, u tocno vrijeme i to¢an broj dana.
Procitajte upute na kutiji, a ako neSto ne razumijete, zamolite svog lijecnika ili ljekarnika da
Vam objasne.

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izri¢ito Vama i koristite ga samo za lijeCenje
one infekcije za koju je propisan.

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim osobama, ¢ak i ako su imali infekciju

slicnu Vaso;.

Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim osobama.

5. Ako Vam nakon zavrSetka lijeCenja prema uputama lije¢nika preostane odredena koli¢ina
antibiotika, odnesite ga u ljekarnu radi propisnog zbrinjavanja.

e

Upute za pripremu za primjenu

Prije uporabe provjerite je li zaStita na zatvaracu neostecena.

Okrenite i protresite bocu da biste razmrvili prasak.

Napunite bocu vodom do malo ispod oznake na naljepnici boce.

Okrenite i dobro protresite, a zatim dopunite bocu vodom sve do oznake. Okrenite i ponovno
protresite.

Protresite dobro prije primjene svake doze.
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg prasak za oralnu suspenziju u vredici
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg prasak za oralnu suspenziju u vredici
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g prasak za oralnu suspenziju u vredici
Amoxil i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak ) 3 g prasak za oralnu suspenziju u vreéici

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama (ili VaSem djetetu). Nemojte ga davati drugima. MoZe im
naSkoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Amoxil i za 3to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Amoxil
3. Kako uzimati Amoxil

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Amoxil

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Amoxil i za 3to se Koristi

Sto je Amoxil
Amoxil je antibiotik. Djelatna tvar je amoksicilin. On pripada skupini lijekova koji se zovu 'penicilini'.

Za 5to se Amoxil koristi
Amoxil se koristi za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije u razli¢itim dijelovima tijela. Amoxil
se u kombinaciji s drugim lijekovima moze koristiti i za lije¢enje Zelu€anih vrijedova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Amoxil

Nemojte uzimati Amoxil:

- ako ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u
dijelu 6).

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik; to moze ukljuéivati kozni osip ili
oticanje lica ili grla.

Nemojte uzeti Amoxil ako se neSto od gore navedenoga odnosi na VVas. Ako niste sigurni, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Amoxil:

e ako imate Zljezdanu groznicu (mononukleozu) (vruéicu, bol u grlu, oteCene Zlijezde i jaki umor)
e ako imate bubreZnih tegoba
e ako ne mokrite redovito.
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Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete Amoxil.

Pretrage krvi i mokrace

Ako morate napraviti

e pretrage mokrace (test na glukozu) ili krvi radi kontroliranja jetrene funkcije

e pretrage radi odredivanja razine estriola (koji se koristi tijekom trudnoce da bi se provjerio
normalan razvoj bebe)

Recite svom lijeéniku ili ljekarniku da uzimate Amoxil. Naime, Amoxil moZze utjecati na nalaze tih

pretraga.

Drugi lijekovi i Amoxil
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

e Ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s lijekom Amoxil, postoji veca
vjerojatnost razvoja alergijske kozne reakcije.

e Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Vas Ce lije¢nik mozda odluditi prilagoditi
dozu lijeka Amoxil.

e Ako uzimate lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak krvnih ugrusaka (poput varfarina), mozda ¢e
biti potrebne dodatne krvne pretrage.

e Ako uzimate druge antibiotike (poput tetraciklina), djelotvornost lijeka Amoxil mogla bi biti
smanjena.

e Ako uzimate metotreksat (koji se koristi za lijeCenje raka i teSke psorijaze), Amoxil bi mogao
pojacati njegove nuspojave.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Amoxil moZe uzrokovati nuspojave ¢iji bi simptomi (kao $to su alergijske reakcije, omaglica i
napadaji) mogli umanijiti VaSu sposobnost upravljanja vozilom. Nemojte upravljati vozilima ni raditi
sa strojevima ako se ne osjecate dobro.

Amoxil 250 mg prasak za oralnu suspenziju sadrzi aspartam, maltodekstrin i laktozu

Amoxil 500 mg praSak za oralnu suspenziju sadrzi aspartam, maltodekstrin i laktozu

e Aspartam (E951) je izvor fenilalanina. On moze naskoditi bolesnicima s boles¢u koja se zove
'fenilketonurija’.

e Maltodekstrin se apsorbira kao glukoza. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete ovaj lijek.

e Amoxil sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom
lijecniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Amoxil 1 g praSak za oralnu suspenziju sadrzi aspartam i maltodekstrin

e Aspartam (E951) je izvor fenilalanina. On moze naskoditi bolesnicima s boles¢u koja se zove
‘fenilketonurija’.

e Maltodekstrin se apsorbira kao glukoza. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete ovaj lijek.

Amoxil 3 g praSak za oralnu suspenziju sadrZi sorbitol i maltodekstrin

e Amoxil sadrzi sorbitol (E420). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
svom lijecniku prije nego uzmete ovaj lijek.

e Maltodekstrin se apsorbira kao glukoza. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete ovaj lijek.
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3. Kako uzimati Amoxil

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Sadrzaj vreéice stavite u 10-20 ml vode. Tresite dok ne nastane suspenzija. Odmah popijte.
¢ Ravnomjerno rasporedite doze tijekom dana s razmakom od najmanje 4 sata.

Uobicajena doza je:

Djeca tjelesne teZine manje od 40 kg

Sve se doze odreduju na temelju djetetove tjelesne teZine izrazene u kilogramima.

e Lijecnik ¢e Vam savjetovati koliko lijeka Amoxil trebate dati svome djetetu.

e Uobicajena doza je 40-90 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan, podijeljena na dvije ili tri
pojedinacne doze.

e Maksimalna preporuc¢ena doza je 100 mg na svaki kilogram tjelesne teZine na dan.

Oderasli, stariji bolesnici i djeca tjelesne teZine od 40 kg ili vece
Uobicajena doza lijeka Amoxil je 250 mg do 500 mg triput na dan ili 750 mg do 1 g svakih 12 sati,
ovisno o tezini i vrsti infekcije.

o Teske infekcije: 750 mg do 1 g triput na dan.
Infekcija mokraénih putova: 3 g, dvaput na dan u jednom danu.

o Lajmska bolest (infekcija koju Sire paraziti zvani krpelji): Izolirani migriraju¢i eritem (rani
stadij — crven ili ruZi¢ast osip kruznog oblika): 4 g na dan, sistemske manifestacije (kasni stadij
— za ozbiljnije simptome ili kada se bolest proSiri tijelom): do 6 g na dan.

. Zeluéani vrijedovi: jedna doza od 750 mg ili jedna doza od 1 g dvaput na dan tijekom 7 dana u
kombinaciji s drugim antibioticima i lijekovima za lijeCenje Zelucanih vrijedova.

. Sprjecavanje sré¢ane infekcije tijekom Kirurskog zahvata: doza ¢e se razlikovati ovisno o
vrsti kirur§kog zahvata. Istodobno se mogu primjenjivati i drugi lijekovi. Vas lijecnik, ljekarnik
ili medicinska sestra mogu Vam rec¢i vise o tome.

. Maksimalna preporucena doza doza je 6 g na dan.

Bubrezne tegobe
Ako imate bubrezne tegobe, doza ¢e mozda biti niza od uobicajene.

Ako uzmete vise lijeka Amoxil nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse lijeka Amoxil, znakovi mogu biti zelucane tegobe (muc¢nina, povracanje ili
proljev), kristali u mokraci koji mogu izgledati kao mutna mokraca ili tegobe s mokrenjem.
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom $to je prije moguce. Ponesite lijek kako biste ga pokazali lije¢niku.

Ako zaboravite uzeti Amoxil

. Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite.

. Nemojte uzeti sljedec¢u dozu prebrzo, nego pricekajte priblizno 4 sata.

. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Koliko dugo trebate uzimati Amoxil?
o Nastavite uzimati Amoxil kako Vam je rekao Vas lijecnik, ¢ak i ako se osjecate bolje. Za borbu
protiv infekcije potrebna Vam je svaka doza. Ako neke bakterije prezive, mogu uzrokovati

povratak infekcije.
. Ako ste zavrsili s terapijom, a i dalje se osjecate loSe, ponovno posjetite lije¢nika.
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Ako se Amoxil uzima dulje vrijeme, moze se razviti mlijeac (gljivi¢na infekcija na vlaznim
podru¢jima tijela koja moze uzrokovati bol, pe¢enje i bijele naslage). Ako se to dogodi, obavijestite
svog lije¢nika.

Ako uzimate Amoxil dulje vrijeme, Va$ ¢e lije¢nik mozda napraviti dodatne pretrage kako bi provijerio
rade li Vam bubrezi, jetra i krv normalno.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Amoxil i odmabh se javite lije¢niku ako primijetite neku od sljedeéih ozbiljnih
nuspojava — mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje:
Sljedece su nuspojave vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

e alergijske reakcije, ¢iji znakovi mogu ukljucivati: kozni svrbez ili osip, oticanje lica, usana, jezika
i tijela ili otezano disanje. Ove nuspojave mogu biti ozbiljne, a u nekim su slu¢ajevima imale
smrtni ishod

o osip ili plosnate, crvene, okrugle to¢kice ispod povrsine koze ili modrice na kozi. Ove su
nuspojave posljedica upale stijenki krvnih Zila zbog alergijske reakcije, koja moZe biti povezana s
bolovima u zglobovima (artritis) i bubreznim tegobama

e odgodena alergijska reakcija obi¢no moze nastupiti 7-12 dana nakon uzimanja lijeka Amoxil, a
neki od znakova su: osipi, vru¢ica, bol u zglobovima i pove¢anje limfnih ¢vorova, osobito ispod
ruku

e koZna reakcija poznata kao 'multiformni eritem’, kod koje se mogu razviti: crvenkasto-ljubicaste
mrlje na kozi prac¢ene svrbeZom, osobito na dlanovima i tabanima, izdignuta otecena podrucja na
kozi nalik koprivnjaci, bolna mjesta na povrsini usta, ociju i genitalija. MoZete imati vrucicu i
osjecati se vrlo umorno.

o ostale teSke koZne reakcije mogu ukljucivati: promjene boje koze, kvrzice ispod koze, mjehurice,
gnojne mjehurice, ljustenje, crvenilo, bol, svrbez, ljuskice na kozi. Ove nuspojave mogu biti
pracene vruc¢icom, glavoboljama i bolovima u tijelu.

e vrucica, zimica, grlobolja ili drugi znakovi infekcije ili sklonost nastanku modrica. To bi mogli
biti znakovi problema s krvnim stanicama.

e Jarisch-Herxheimerova reakcija koja se pojavljuje tijekom lijecenja lajmske bolesti lijekom

e upala debelog crijeva pracena proljevom (koji ponekad sadrZi krv), bolovima i vru¢icom

e mogu se javiti ozbiljne jetrene nuspojave. One se uglavnom javljaju u osoba koje se lijece tijekom
duljih razdoblja, muskaraca i starijih osoba. Odmah morate reéi lije¢niku ako primijetite:

0 tezak proljev pracen krvarenjem

0 mjehurice, crvenilo ili modrice na kozi

0 tamniju mokracu ili bljede stolice

0 7zutu boju koze ili bjeloocnica (zutica). Pogledajte i dio o anemiji, koja takoder moze
uzrokovati Zuticu.

Ove se nuspojave mogu javiti tijekom lijeCenja ili do nekoliko tjedana nakon njegova zavrsetka.

Ako se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah otidite
kod svog lije¢nika.

Ponekad se mogu pojaviti manje teSke kozne reakcije, kao Sto su:

e osip (okrugle, ruzicasto-crvene mrlje) pracen blagim svrbezom, oteCena mjesta nalik koprivnjaci
na podlakticama, nogama, dlanovima, Sakama ili stopalima. To su manje ¢este nuspojave (mogu
se javiti u do 1 na 100 osoba).
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Ako imate bilo koju od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku jer ¢ete morati prekinuti
lijecenje lijekom Amoxil.

Ostale moguce nuspojave su:
Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o koZni osip
. mucnina
o proljev

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
o povraéanje

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o mlijecac (gljivicna infekcija rodnice, ustiju ili koznih nabora); lijek za mlije¢ac moZete nabaviti
kod svog lijecnika ili ljekarnika

o bubrezne tegobe

o napadaji (konvulzije), primije¢eni u bolesnika koji su primali visoke doze ili koji su imali
bubrezne tegobe

o omaglica

o hiperaktivnost

. kristali u mokraci, koji mogu izgledati kao mutna mokraca, otezano mokrenje ili nelagoda pri
mokrenju; pijte mnogo tekucine kako biste smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma

. mogu se pojaviti mrlje na zubima, koje obi¢no nestaju s cetkanjem (ova je nuspojava prijavljena
u djece)

. jezik moze postati zut, smed ili crn i moze izgledati dlakavo

. prekomjerna razgradnja crvenih krvnih stanica koja uzrokuje jednu vrstu anemije. Znakovi
uklju¢uju: umor, glavobolje, nedostatak zraka, omaglicu, bljedoéu i Zutu boju koze 1 bjeloo¢nica

. nizak broj bijelih krvnih stanica

° nizak broj stanica koje pomazu pri zgruSavanju krvi

o za zgruSavanje krvi moZze trebati dulje nego inace. To ¢ete mozda primijetiti ako po¢nete
krvariti iz nosa ili ako se poreZete.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Amoxil

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Nemojte uzeti ovaj lijek ako primijetite vidljive znakove kvarenja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u o¢uvanju okolisa.
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6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Amoxil sadrZi

- Djelatna tvar u svakoj vrecici je 250 mg, 500 mg, 1 g ili 3 g amoksicilina.

Vrecice od 250 mg i 500 mg

- Drugi sastojci su: krospovidon, suha aroma breskve-limuna-jagode, magnezijev stearat,
aspartam (E951), laktoza hidrat

Vreciceod 1 g

- Drugi sastojci su: krospovidon, natrijev citrat, aspartam (E951), suha aroma breskve-limuna-
jagode

Vrecice od 3 g

- Drugi sastojci su: saharinnatrij (suSeni), ksantanska guma (E415), suha aroma limuna, suha
aroma breskve, suha aroma jagode, sorbitol (E420)

Kako Amoxil izgleda i sadrZaj pakiranja

Amoxil 250 mg vrecice s praSkom za oralnu suspenziju sadrze bijeli prasak sa zu¢kastim granulama u
papir/aluminij/polietilen vre¢icama. Vrecice su ulozene u kutiju. Dostupna su pakiranja sa 16 i
30 vrecica.

Amoxil 500 mg vrecice s praskom za oralnu suspenziju sadrze bijeli prasak sa zuc¢kastim granulama u
papir/aluminij/polietilen vreé¢icama. Vreéice su ulozene u kutiju. Dostupna su pakiranja sa 16, 20, 24,
30, 100 i 500 vredica.

Amoxil 1 g vreéice s praskom za oralnu suspenziju sadrZe bijeli prasak sa Zu¢kastim granulama u
papir/aluminij/polietilen vreé¢icama. Vreéice su uloZene u kutiju. Dostupna su pakiranja s 3, 6, 12, 20,
24, 30 i 500 vrecica.

Amoxil 3 g vreéice s praskom za oralnu suspenziju sadrzZe bijeli do bjelkasti prasak u vre¢icama od
papira/aluminijske folije/kopolimernog filma. Vrecice su ulozene u kutiju. Dostupna su pakiranja s 2 i
14 vrecica.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljede¢im nazivima:

250 mg prasak za oralnu suspenziju vredice
Spanjolska — Clamoxyl

500 mg prasak za oralnu suspenziju vrecice
Belgija - Clamoxyl

Luksemburg — Clamoxyl

Spanjolska - Clamoxyl

lg prasak za oralnu suspenziju vrecice
Spanjolska - Clamoxyl

3 g prasak za oralnu suspenziju vredéice

Irska - Amoxil
Ujedinjeno Kraljevstvo - Amoxil
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Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

<[Ispunjava drzava ¢lanica]>
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Opéi savjet glede uporabe antibiotika

Antibiotici se koriste za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije. Nemaju ucinka protiv infekcija
koje uzrokuju virusi.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus lijecenja antibioticima. Jedan od najces¢ih
razloga za to jest otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To
znaci da bakterije mogu prezivjeti i umnaZzati se unato¢ antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. PaZljiva uporaba antibiotika
moze pridonijeti smanjenju vjerojatnosti da ¢e bakterija postati otporna na njih.

Kada Vam lije¢nik propise antibiotik, on je namijenjen samo za lije€enje trenutne bolesti.
Pridrzavanje sljede¢ih savjeta pomoci ¢e sprijeciti pojavu otpornih bakterija koje bi mogle uciniti
antibiotik nedjelotvornim.

1. Vrlo je vazno da antibiotik uzimate u to¢noj dozi, u tocno vrijeme i to¢an broj dana.
Procitajte upute na kutiji, a ako neSto ne razumijete, zamolite svog lije¢nika ili ljekarnika da
Vam objasne.

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izri¢ito Vama i koristite ga samo za lijeCenje
one infekcije za koju je propisan.

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim osobama, ¢ak i ako su imali infekciju

slicnu Vaso;.

Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim osobama.

Ako Vam nakon zavrsetka lijeCenja prema uputama lije¢nika preostane odredena koli¢ina

antibiotika, odnesite ga u ljekarnu radi propisnog zbrinjavanja.

o &
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Amoxil i pridruzena imena (vidjeti Dodatak 1) 500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 1 g pra3ak za otopinu za injekciju ili infuziju
Amoxil i pridruZena imena (vidjeti Dodatak 1) 2 g pra3ak za otopinu za injekciju ili infuziju

[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

amoksicilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To uklju¢uje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1 Sto je Amoxil i za 3to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primati Amoxil
3. Kako se Amoxil primjenjuje

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Amoxil

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Amoxil i za 3to se Koristi

Sto je Amoxil
Amoxil je antibiotik. Djelatna tvar je amoksicilin. On pripada skupini lijekova koji se zovu 'penicilini'.

Za Sto se Amoxil koristi
Amoxil se koristi za lijecenje infekcija koje uzrokuju bakterije u razli¢itim dijelovima tijela.

Amoxil prasak za otopinu za injekciju ili infuziju obi¢no se koristi za hitno lijecenje teske infekcije ili
ako bolesnici ne mogu uzimati Amoxil kroz usta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Amoxil

Nemojte primiti Amoxil:

- ako ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ili bilo koji drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u
dijelu 6).

ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik; to moze ukljué¢ivati kozni osip ili
oticanje lica ili grla.

Nemojte primiti Amoxil ako se neSto od gore navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom prije nego primite Amoxil.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Amoxil:

o ako imate Zljezdanu groznicu (mononukleozu) (vruéicu, bol u grlu, oteCene Zlijezde i jaki umor)
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e ako imate bubreZnih tegoba
e ako ne mokrite redovito.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom prije nego primite Amoxil.

Pretrage krvi i mokrace

Ako morate napraviti

e pretrage mokrace (test na glukozu) ili krvi radi kontroliranja jetrene funkcije

e pretrage radi odredivanja razine estriola (koji se koristi tijekom trudnoce da bi se provjerio
normalan razvoj bebe)

Recite svom lijec¢niku ili ljekarniku da uzimate Amoxil. Naime, Amoxil moze utjecati na nalaze tih

pretraga.

Drugi lijekovi i Amoxil
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

e Ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) zajedno s lijekom Amoxil, postoji vec¢a
vjerojatnost razvoja alergijske kozZne reakcije.

e Ako uzimate probenecid (koristi se za lijeCenje gihta), Vas Ce lije¢nik mozda odluditi prilagoditi
dozu lijeka Amoxil.

e Ako uzimate lijekove koji pomazu sprijeciti nastanak krvnih ugrusaka (poput varfarina), mozda ¢e
biti potrebne dodatne krvne pretrage.

e Ako uzimate druge antibiotike (poput tetraciklina), djelotvornost lijeka Amoxil mogla bi biti
smanjena.

e Ako uzimate metotreksat (koji se koristi za lijeenje raka i teSke psorijaze), Amoxil bi mogao
pojacati njegove nuspojave.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Amoxil moZe uzrokovati nuspojave ¢iji bi simptomi (kao $to su alergijske reakcije, omaglica i
napadaji) mogli umanjiti VaSu sposobnost upravljanja vozilom. Nemojte upravljati vozilima ni raditi
sa strojevima ako se ne osjecate dobro.

Amoxil praSak za otopinu za injekciju ili infuziju 250 mg sadrZi natrij
e Amoxil sadrZi 16 mg (0,68 mmol) natrija, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Amoxil praSak za otopinu za injekciju ili infuziju 500 mg sadrZi natrij
e Amoxil sadrzi 32 mg (1,37 mmol) natrija. O tome treba voditi rauna ako ste na dijeti s
kontroliranim unosom natrija.

Amoxil praSak za otopinu za injekciju ili infuziju 1 g sadrZi natrij
e Amoxil sadrZi 63 mg (2,74 mmol) natrija. O tome treba voditi racuna ako ste na dijeti s
kontroliranim unosom natrija.

Amoxil praSak za otopinu za injekciju ili infuziju 2 g sadrzi natrij

e Amoxil sadrZi 126 mg (5,47 mmol) natrija. O tome treba voditi racuna ako ste na dijeti s
kontroliranim unosom natrija.
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3. Kako se Amoxil primjenjuje

Ovaj lijek nikada necete primjenjivati sami, nego ¢e Vam ga dati kvalificirana osoba, primjerice

lijecnik ili medicinska sestra.

e Amoxil ¢e se primijeniti injekcijom ili infuzijom u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno).

e Vas ¢e lijecnik odluciti kolika doza Vam je potrebna svakoga dana i koliko ¢esto ¢ete primati
injekcije.

e Obavezno pijte puno tekuéine dok primate Amoxil.

Lijecenje infekcija
Uobic¢ajene doze navedene su u nastavku.

Djeca tjelesne teZine do 40 kg

e Vecina infekcija: doza od 20-200 mg po svakom kilogramu tjelesne teZine, podijeljena na
nekoliko doza tijekom dana.

e Lajmska bolest (infekcija koju Sire paraziti zvani krpelji): izolirani migrirajuéi eritem (rani
stadij — crven ili ruZi¢ast osip kruznog oblika): doza od 25-50 mg po svakom kilogramu tjelesne
teZine, podijeljena na nekoliko doza tijekom dana; sistemske manifestacije (kasni stadij — za
ozbiljnije simptome ili kada se bolest proSiri tijelom): doza od 100 mg po svakom kilogramu
tjelesne teZine, podijeljena na nekoliko doza tijekom dana.

Maksimalna pojedina¢na doza: doza od 50 mg po svakom kilogramu tjelesne teZine.

¢ Intramuskularna maksimalna dnevna doza: doza od 120 mg po svakom kilogramu tjelesne

teZine, podijeljena na 2-6 jednakih doza.

Oderasli, stariji bolesnici i djeca tjelesne teZine od 40 kg ili vece

Uobicajena doza: doza od 750 mg do 6 g, podijeljena na nekoliko doza.

Intravenska maksimalna dnevna doza: 12 g na dan.

Intravenska maksimalna pojedina¢na doza: 2 g infuzijom ili 1 g bolusnom injekcijom.
Intramuskularna maksimalna dnevna doza: 4 g na dan.

Intramuskularna maksimalna pojedinacna doza: 1 g

Lajmska bolest (infekcija koju Sire paraziti zvani krpelji): izolirani migrirajuci eritem (rani
stadij — crven ili ruZi¢ast osip kruznog oblika): 4 g na dan, sistemske manifestacije (kasni stadij —
za ozbiljnije simptome ili kada se bolest proSiri tijelom): 6 g na dan.

Bubrezne tegobe
Ako imate bubrezne tegobe, doza ¢e mozda biti niza od uobicajene.

Ako primite vise lijeka Amoxil nego $to se preporucuje

Nije vjerojatno da ¢ete primiti previse lijeka Amoxil, ali ako mislite da jeste, odmah to recite svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri. Znakovi mogu biti zelu¢ane tegobe (mucnina, povrac¢anje
ili proljev) ili kristali u mokraéi koji mogu izgledati kao mutna mokraca ili tegobe s mokrenjem.

Ako mislite da ste propustili injekciju lijeka Amoxil
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom.

Koliko dugo ¢éete morati primati Amoxil?

Obi¢no necete primati Amoxil dulje od 2 tjedna, a da lije¢nik prije toga ponovno ne ocijeni Vase
lijecenje.

Ako se Amoxil primjenjuje dulje vrijeme, moze se razviti mlijecac (gljiviéna infekcija na vlaznim
podrucjima tijela koja moze uzrokovati bol, pe€enje i bijele naslage). Ako se to dogodi, obavijestite
svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

Ako primate Amoxil dulje vrijeme, Vas ¢e lije¢nik mozda napraviti dodatne pretrage kako bi provjerio
rade li Vam bubrezi, jetra i krv normalno.
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U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite primjenjivati Amoxil i odmah se javite lijeéniku ako primijetite neku od sljedeéih
ozbiljnih nuspojava — mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje:
Sljedece su nuspojave vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

e alergijske reakcije, ¢iji znakovi mogu ukljucivati: kozni svrbez ili osip, oticanje lica, usana, jezika
i tijela ili otezano disanje. Ove nuspojave mogu biti ozbiljne, a u nekim su slu¢ajevima imale
smrtni ishod

e osip ili plosnate, crvene, okrugle tockice ispod povrsine koze ili modrice na kozi. Ove su
nuspojave posljedica upale stijenki krvnih Zila zbog alergijske reakcije, koja moze biti povezana s
bolovima u zglobovima (artritis) i bubreZznim tegobama

e odgodena alergijska reakcija obi¢no moze nastupiti 7-12 dana nakon primjene lijeka Amoxil, a
neki od znakova su: osipi, vruéica, bol u zglobovima i pove¢anje limfnih ¢vorova, osobito ispod
ruku

o koZna reakcija poznata kao 'multiformni eritem’, kod koje se mogu razviti: crvenkasto-ljubicaste
mrlje na kozi prac¢ene svrbeZom, osobito na dlanovima i tabanima, izdignuta ote¢ena podrucja na
kozi nalik koprivnjaci, bolna mjesta na povrsini usta, ociju i genitalija. MoZete imati vrucicu i
osjecati se vrlo umorno.

e ostale teske kozne reakcije mogu ukljucivati: promjene boje koze, kvrzice ispod koze, mjehuriée,
gnojne mjehurice, ljustenje, crvenilo, bol, svrbez, ljuskice na kozi. Ove nuspojave mogu biti
pracene vruc¢icom, glavoboljama i bolovima u tijelu.

e vrudica, zimica, grlobolja ili drugi znakovi infekcije ili sklonost nastanku modrica. To bi mogli
biti znakovi problema s krvnim stanicama.

e Jarisch-Herxheimerova reakcija koja se pojavljuje tijekom lijecenja lajmske bolesti lijekom

e upala debelog crijeva pracena proljevom (koji ponekad sadrzi krv), bolovima i vru¢icom

e mogu se javiti ozbiljne jetrene nuspojave. One se uglavnom javljaju u osoba koje se lijece tijekom
duljih razdoblja, muskaraca i starijih osoba. Odmah morate re¢i lijecniku ako primijetite:

0 tezak proljev pracen krvarenjem

0 mjehurice, crvenilo ili modrice na kozi

0 tamniju mokracu ili bljede stolice

0 7zutu boju koze ili bjeloocnica (zutica). Pogledajte i dio o anemiji, koja takoder moze
uzrokovati Zuticu.

Ove se nuspojave mogu javiti tijekom lijeCenja ili do nekoliko tjedana nakon njegova zavrsetka.

Ako se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, odmah razgovarajte sa svojim lije¢nikom
ili medicinskom sestrom.

Ponekad se mogu pojaviti manje teSke kozne reakcije, kao Sto su:

e osip (okrugle, ruzicasto-crvene mrlje) pracen blagim svrbezom, oteCena mjesta nalik koprivnjaci
na podlakticama, nogama, dlanovima, Sakama ili stopalima. To su manje ¢este nuspojave (mogu
se javiti u do 1 na 100 osoba).

Ako imate bilo koju od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri jer ¢e se
morati prekinuti lije¢enje lijekom Amoxil.

Ostale moguce nuspojave su:

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
o kozni osip
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. mucnina
o proljev.

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
o povracanje.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

o mlijecac (gljiviéna infekcija rodnice, ustiju ili koznih nabora); lijek za mlije¢ac moZete nabaviti
kod svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinske sestre

o bubreZne tegobe

o napadaji (konvulzije), primijeceni u bolesnika koji su primali visoke doze ili koji su imali
bubreZne tegobe

o omaglica

o hiperaktivnost

o kristali u mokraci, koji mogu izgledati kao mutna mokraca, otezano mokrenje ili nelagoda pri
mokrenju; pijte mnogo tekuc¢ine kako biste smanjili vjerojatnost pojave tih simptoma

. prekomjerna razgradnja crvenih krvnih stanica koja uzrokuje jednu vrstu anemije. Znakovi
uklju¢uju: umor, glavobolje, nedostatak zraka, omaglicu, bljedoéu i Zutu boju koze 1 bjeloo¢nica

. nizak broj bijelih krvnih stanica
nizak broj stanica koje pomazu pri zgruSavanju krvi

. za zgruSavanje krvi moZe trebati dulje nego inace. To ¢ete mozda primijetiti ako po¢nete
krvariti iz nosa ili ako se poreZete.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Amoxil

Amoxil praSak za otopinu za injekciju ili infuziju namijenjen je za uporabu isklju¢ivo u bolnicama.
Rok valjanosti i upute za Cuvanje navedeni na naljepnici sluze kao informacije za lijecnika, ljekarnika
ili medicinsku sestru. Lijek ¢e za primjenu pripremiti lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra. Kada se
primjenjuje izravno u mi$i¢ ili venu, lijek treba upotrijebiti odmah nakon pripreme za primjenu (koja
obicno traje priblizno 5 minuta). (Ako se Amoxil primjenjuje polaganom infuzijom, primjena obicno
traje od pola sata do sat vremena.)

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Amoxil sadrZi

- Djelatna tvar u svakoj bocici je 250 mg, 500 mg, 1 g ili 2 g amoksicilina.

- Nema drugih sastojaka. Medutim, za informacije o natriju u lijeku Amoxil pogledajte dio 2.

- Lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik ¢e prije primjene pripremiti injekciju koriStenjem
odgovarajuce tekucine (poput vode za injekcije ili tekucine za injekciju/infuziju).

Kako Amoxil izgleda i sadrZaj pakiranja

Amoxil 250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju je bijeli do bjelkasti sterilni praSak u

prozirnoj staklenoj bocici od 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom i prstenom na zatvaracu s
evidencijom otvaranja. Dostupna su pakiranja s 10 bo¢ica.
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Amoxil 500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju je bijeli do bjelkasti sterilni praSak u
prozirnoj staklenoj bocici od 25 ml ili 8 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom i prstenom na zatvaracu s
evidencijom otvaranja. Dostupna su pakiranja s 1 ili 10 bocica.

Amoxil 1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju je bijeli do bjelkasti sterilni praSak u prozirnoj
staklenoj bocici od 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom i prstenom na zatvaracu S evidencijom
otvaranja.. Dostupna su pakiranja s 1, 10 ili 30 bo¢ica.

Amoxil 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju je bijeli do bjelkasti sterilni praSak u prozirnoj
staklenoj bocici od 25 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom i prstenom na zatvaracu s evidencijom
otvaranja.. Dostupna su pakiranja s 10 bocica.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
[Vidjeti Dodatak | - ispunjava drzava ¢lanica]

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeé¢im nazivima:

Amoxil 250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Ujedinjeno Kraljevstvo — Amoxil

Amoxil 500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Francuska — Clamoxyl

Irska — Amoxil

Ujedinjeno Kraljevstvo — Amoxil

Amoxil 1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Belgija - Clamoxyl

Francuska - Clamoxyl

Grcka - Amoxil

Luksemburg - Clamoxyl

Spanjolska — Clamxoxyl

Ujedinjeno Kraljevstvo — Vials for injection

Amoxil 2 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju
Francuska - Clamoxyl

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

<[Ispunjava drzava ¢lanica]>
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Opéi savjet glede uporabe antibiotika

Antibiotici se koriste za lijeCenje infekcija koje uzrokuju bakterije. Nemaju ucinka protiv infekcija
koje uzrokuju virusi.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus lijeCenja antibioticima. Jedan od najces¢ih
razloga za to jest otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To
znaci da bakterije mogu prezivjeti i umnaZzati se unato¢ antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. PaZljiva uporaba antibiotika
moze pridonijeti smanjenju vjerojatnosti da ¢e bakterija postati otporna na njih.

Kada Vam lije¢nik propise antibiotik, on je namijenjen samo za lijecenje trenutne bolesti.
Pridrzavanje sljedecih savjeta pomoci ¢e sprijeciti pojavu otpornih bakterija koje bi mogle uciniti
antibiotik nedjelotvornim.

1. Vrlo je vazno da antibiotik uzimate u to¢noj dozi, u tocno vrijeme i toan broj dana.
Procitajte upute na kutiji, a ako nesto ne razumijete, zamolite svog lije¢nika ili ljekarnika da
Vam objasne.

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izri¢ito Vama i koristite ga samo za lijeCenje
one infekcije za koju je propisan.

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim osobama, ¢ak i ako su imali infekciju
slicnu Vasoj.

4.  Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim osobama.

5. Ako Vam nakon zavrSetka lijeCenja prema uputama lijecnika preostane odredena koli¢ina
antibiotika, odnesite ga u ljekarnu radi propisnog zbrinjavanja.

Intravenska primjena

Bocica Otapalo (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

Uobicajeno otapalo je voda za injekcije.

Tijekom rekonstitucije otopina moze, ali i ne mora, priviemeno poprimiti ruzicastu boju.
Rekonstituirane otopine obi¢no su bezbojne ili blijedo zuckaste. Sve otopine treba snazno protresti
prije injiciranja.

250 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 250 mg (pripremljene
prema gore navedenim uputama - ovo je minimalni volumen) bez odlaganja dodajte u 50 ml teku¢ine
za infuziju.

500 mg praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 500 mg (pripremljene
prema gore navedenim uputama - ovo je minimalni volumen) bez odlaganja dodajte u 50 ml teku¢ine
za infuziju.
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1 g praSak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 1 g (pripremljene
prema gore navedenim uputama - ovo je minimalni volumen) bez odlaganja dodajte u 100 ml tekucine
za infuziju (npr. uz pomo¢ mini vreéice ili linijske birete).

2 g prasak za otopinu za injekciju ili infuziju

Priprema intravenskih infuzija i stabilnost: rekonstituiranu otopinu doze od 2 g (pripremljene
prema gore navedenim uputama - ovo je minimalni volumen) bez odlaganja dodajte u 100 ml tekucine
za infuziju (npr. uz pomo¢ mini vreéice ili linijske birete).

Amoksicilin za intravensku primjenu moZe se dati u nizu razliéitih intravenskih tekuéina.

Intravenska otopina

voda za injekcije

NaCl

Ringerova otopina NaCl

natrijev laktat

Ringerova otopina natrijeva laktata
glukoza

NaCl - glukoza

Amoksicilin je manje stabilan u infuzijama koje sadrZe ugljikohidrate. Rekonstituirane otopine
amoksicilina mogu se injicirati u infuzijsku liniju tijekom razdoblja od 0,5 do 1 sata.

Intramuskularna primjena

Bocica Otapalo
250 mg 1,5 ml vode za injekcije
500 mg 2,5 ml vode za injekcije
ili 5,1 ml otopine benzilnog alkohola
1lg 2,5 ml otopine lidokainklorida

Sve otopine treba snazno protresti prije injiciranja i primijeniti unutar 30 minuta od rekonstitucije.
Sva preostala otopina antibiotika mora se baciti.

Samo za jednokratnu uporabu.
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