111. Melléklet

Alkalmazasi elodiras,
cimkeszOveg és betegtajékoztato

Megjegyzés:

Ez az alkalmazasi elGirds és a betegtajékoztatd az elGterjesztési eljards eredménye alapjan jott létre,
amelyre ez a Bizottsagi hatarozat vonatkozik.

Amennyiben szlkséges, a tagallamok illetékes hatdségai, a referens tagallammal egytttm(ikédésben, a

kés6bbiekben modositjak a kisérbiratokat a 2001/83/EK iranyelv 4. fejezetének III. cimében
megallapitott eljarasnak megfeleléen.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg kemény kapszula

Amoxil 500 mg kemény kapszula

Amoxil 750 mg diszpergalddo tabletta

Amoxil 1 g diszpergal6do tabletta

Amoxil 125 mg/1,25 ml por belséleges oldathoz
Amoxil 125 mg/5 ml por belsdleges oldathoz

Amoxil 250 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz
Amoxil 500 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz
Amoxil 250 mg por belséleges szuszpenzidhoz tasakban
Amoxil 500 mg por bels6leges szuszpenzidhoz tasakban
Amoxil 1 g por belséleges szuszpenzidohoz tasakban
Amoxil 3 g por belséleges szuszpenzidohoz tasakban
Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
Amoxil 500 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
Amoxil 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Amoxil 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

250 mg kapszula
250 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

500 mg kapszula
500 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

750 mg diszpergal6do tabletta
750 mg amoxicillinnel egyenértékli amoxicillin-trihidrét diszpergalodo tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Ismert hatasu segédanyag:

15 mg aszpartdm (E951) tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

1 g diszpergalodo tabletta
1 g amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat diszpergal6dé tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

Ismert hatasu segédanyag:

20 mg aszpartdm (E951) tablettankent.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
125 mg/1,25 ml por belsoleges szuszpenziohoz (palack)

A feloldast kovetéen 125 mg (100 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 1,25 ml
belsdleges szuszpenzidban.
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Ismert hatdsu segédanyagok:

4 mg aszpartam (E951) 1,25 ml (3,2 mg/ml) bels6leges szuszpenzidban.
2 mg natrium-benzoat 1,25 ml (1,6 mg/ml) bels6leges szuszpenzioban.
Maltodextrin (gliikéz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
125 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz (palack)
A feloldast kovetden 125 mg (25 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges

szuszpenzidban.

Ismert hatasu segédanyagok:

16 mg aszpartam (E951) 5 ml (3,2 mg/ml) belsdleges szuszpenzioban.
8,5 mg natrium-benzoat 5 ml (1,7 mg/ml) belséleges szuszpenzioban.
Maltodextrin (gliikéz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
250 mg/5 ml por belséleges szuszpenziéhoz (palack)
A feloldast kovetéen 250 mg (50 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges

szuszpenzidban.

Ismert hatasu segédanyagok:

16 mg aszpartam (E951) 5 ml (3,2 mg/ml) belsoleges szuszpenzidban.
8,5 mg natrium-benzoat 5 ml (1,7 mg/ml) bels6leges szuszpenzidban.
Maltodextrin (glukoz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
500 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz (palack)
A feloldast kovetéen 500 mg (100 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml belsdleges

szuszpenzidban.

Ismert hatasu segédanyagok:

16 mg aszpartam (E951) 5 ml (3,2 mg/ml) belsoleges szuszpenzidban.
8,5 mg natrium-benzoat 5 ml (1,7 mg/ml) belséleges szuszpenzidban.
Maltodextrin (gliikéz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

250 mqg por belsdleges szuszpenziohoz (tasakokban)
250 mg amoxicillinnek megfelel amoxicillin-trihidrat tasakonként.

Ismert hatdsu segédanyagok:

16 mg aszpartdm (E951) tasakonként.

850 mg lakt6z-monohidrat tasakonként.
Maltodextrin (gliikéz)

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

500 mg por belsdleges szuszpenziohoz (tasakokban)
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500 mg amoxicillinnek megfelelé amoxicillin-trihidrat tasakonként.

Ismert hatasu segédanyagok:

32 mg aszpartam (E951) tasakonként.

1,7 laktéz-monohidrat tasakonként.

Maltodextrin (glukoz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

1 g por belsdleges szuszpenziohoz (tasakokban)
1 g amoxicillinnek megfelelé amoxicillin-trihidrat tasakonként.

Ismert hatasu segédanyagok:

25 mg aszpartam (E951) tasakonként.
Maltodextrin (glukoz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3 g por belsdleges szuszpenziohoz (tasakokban)
3 g amoxicillinnek megfelelé amoxicillin-trihidrat tasakonként.

Ismert hatasu segédanyagok:

4,7 g szorbitol (E420) tasakonként.
Maltodextrin (glukoz)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

250 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
250 mg amoxicillinnek megfeleld amoxicillin-natrium injekcios tivegenként.

Ismert hatasu segédanyagok:

15 mg (0,68 mmol) natrium injekcios Givegenkeént.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
500 mg amoxicillinnek megfelelé amoxicillin-natrium injekcids Uvegenkeént.

Ismert hatasu segédanyagok:

32 mg (1,37 mmol) natrium injekcios tvegenként.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

1 g por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
1 g amoxicillinnek megfelelé amoxicillin-natrium injekcids tivegenként.

Ismert hatdsu segédanyagok:

63 mg (2,74 mmol) natrium injekcios Uvegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
2 g amoxicillinnek megfelelé amoxicillin-natrium injekcids tvegenként.

Ismert hatasu segédanyagok:

126 mg (5,47 mmol) natrium injekcids tvegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

250 mg kapszula
Kemény kapszula.
Sérga és voroskapszulak, ,,GS LEX” nyomtatott jelzéssel.

500 mg kapszula
Kemény kapszula.
Sarga és voroskapszulak, ,,GS JVL” nyomtatott jelzéssel.

750 mg diszpergalddo tabletta
Diszpergal6do tabletta.

Fehér vagytortfehér, ovélis tablettdk bemetszésekkel, egyik oldalukon mélynyomasos ,,SB 2333”, mésik
oldalukon ,,750 mg” jelzéssel. A bemetszések csak a széttorés elsegitésére, és a lenyelés megkonnyitésére

szolgalnak, nem arra, hogy a készitményt egyenld adagokra osszak.

1 g diszpergalodo tabletta
Diszpergal0do tabletta.

Fehér vagytortfehér, ovalis tablettak bemetszéssel és mélynyomasos ,,1 g” jelzéssel. A bemetszés csak a
széttorés elosegitésére, €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenlo

adagokra ossza.

125 mg/1,25 ml por belséleges szuszpenziohoz (palack)
Por belséleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.

125 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz (palack)
Por belséleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.

250 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz (palack)
Por belsdleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.

500 mg/5 ml por belsédleges szuszpenzidhoz (palack)
Por belsdleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.

250 mg por belsoleges szuszpenziohoz (tasakokban)
Por belséleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.
500 mg por belséleges szuszpenziohoz (tasakokban)
Por belséleges szuszpenzidhoz.

Fehér por, sargas szemcsékkel.

1 g por belsédleges szuszpenziohoz (tasakokban)
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Por belsdleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.

3 g por belsdleges szuszpenziohoz (tasakokban)
Por belsdleges szuszpenzidhoz.
Fehér por, sargas szemcsékkel.

250 mg por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz.
Fehér vagy tortfehér, steril por injekcids tivegben.

500 mg por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz.
Fehér vagy tortfehér, steril por injekcids tivegben.

1 g por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz.
Fehér vagy tortfehér, steril por injekcids tivegben.

2 g por oldatos injekci6hoz vagy infaziéhoz
Por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz.
Fehér vagy tortfehér, steril por injekcids tivegben.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terdpiés javallatok

Az Amoxil az alabbi fertézések kezelésére javallott felntteknél és gyermekeknél (1asd 4.2, 4.4 és 5.1 pont):
Per os javallatok

Akut bakterialis sinusitis

Akut otitis media

Akut Streptococcus altal okozott tonsillitis és pharyngitis
Krénikus bronchitis akut exacerbatija
Kdzosségben szerzett pneumonia

Akut cystitis

Tlnetmentes bacteriuria a terhesség alatt
Akut pyelonephritis

Typhoid és paratyphoid laz

Dentalis talyog terjed6 cellulitissel
iziileti protézisek okozta fertdzések
Helicobacter pylori eradikécio
Lyme-kor

Az amoxicillin az endocarditis profilaxiséara is javallott.
Parenteralis javallatok

e Sulyos ful-, orr- és torokfertézések (pl. mastoiditis, peritonsillaris fertézések, epiglottitis és sinusitis, ha
sulyos szisztémas jelek és tiinetek kisérik).

Krénikus bronchitis akut exacerbatioja

Kdzbsségben szerzett pneumonia

Akut cystitis

Akut pyelonephritis

Stulyos dentalis talyog terjedo cellulitissel
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iziileti protézisek altal okozott fertézések
Lyme-kor
Bakterialis meningitis
Bacteraemia, amely a fentiekben felsorolt barmely fert6zéshez tarsul vagy gyanitottan tarsul

Az amoxicillin az endocarditis profilaxisara is javallott.
Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozoé hivatalos utmutatisokat.
4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Az Amoxil egyes fert6zések kezeléséhez alkalmazando dozisanak kivalasztasanal figyelembe kell venni a
kovetkezoket:

o afeltételezett korokozokat és azok varhatd antibiotikum-érzékenységét (lasd 4.4 pont)
e afert6zés sulyossagat és lokalizaciojat
e abeteg életkorat, testtdmegét és vesefunkciojat, az alabbiak szerint.

A kezelés idotartamat az adott fert6zés tipusa és a beteg terapias valasza alapjan kell meghatérozni, amely
altalanossagban a lehetd legrovidebb legyen. Egyes fert6zések hosszabb iddtartamu kezeléseket igényelnek
(lasd 4.4 pontot a hosszabb idétartamu kezelésekrol).

Per os kezelések:
Felnottek és >40 kg testtomegii gyermekek

Javallat* Dozis*

Akut bakterialis sinusitis 250 mg - 500 mg 8 6rankent, vagy 750 mg —

1 g 12 6rénként.

Tilnetmentes bacteriuria a terhesség alatt

Akut pyelonephritis Sulyos fertézéseknél 750 mg - 1 g 8 6ranként

Dentalis talyog terjedd cellulitissel

Akut cystitis Akut cystitis kezelhet6 egy napig kétszer

3 g-mal

Akut otitis media 500 mg 8 dranként, 750 mg — 1 g 12 éranként
Sulyos fert6zésekben 750 mg - 149

8 dranként 10 napon at

Akut streptococcus-tonsillitis és pharyngitis

Kronikus bronchitis akut exacerbatioi

Ko6z0sségben szerzett pneumonia 500 mg — 1 g 8 dranként

500 mg — 1 g 8 6rénként

Typhoid és paratyphoid 14z

Iziileti protézisek okozta fert6zések

500 mg — 1 g 8 6rénként

Endocarditis profilaxisa

2 g per 0s, egyszeri dozis, 30-60 perccel a
beavatkozas el6tt

Helicobacter pylori eradikacid

750 mg — 1 g naponta kétszer,
protonpumpagatléval (pl. omeprazol,
lanzoprazol) és mas antibiotikumokkal (pl.
klaritromicin, metronidazol) kombinécioban
7 napon at

Lyme-kor (lasd 4.4 pont)

Korai stddium: 500 mg — 1 g 8 dranként
maximum 4 g/nap-ig, osztott dozisokban,
14 napon at (10-21 napon at)
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Javallat* Dozis*

Kés6i stadium (szisztémads érintettség):
500 mg - 2 g 8 6rénként, maximum 6 g/nap-
ig, osztott dozisokban, 10-30 napon at.

“Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapiés iranyelveket

Gyermekek (<40 kq)

A gyermekek kezelhetok Amoxil kapszulakkal, diszpergalddo tablettakkal, szusztenzidkkal vagy tasakokkal.
Az Amoxil gyermekszuszpenzi6 6 honap alatti gyermekek szamara ajanlott.
A 40 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek szamara a felnétt dozisokat kell rendelni.

Ajanlott dézisok:

Javallat® Dozis"

Akut bakterialis sinusitis 20-90 mg/kg/nap osztott dozisokban*

Akut otitis media

Ko6z0sségben szerzett pneumonia

Akut cystitis

Akut pyelonephritis

Dentdlis talyog terjedd cellulitissel

Akut Streptococcus-tonsillitis és pharyngitis | 40-90 mg/kg/nap osztott d6zisokban*

Typhoid és paratyphoid laz 100 mg/kg/nap osztott d6zisokban

Endocarditis profilaxis 50 mg/kg per os, egyszeri dozisként a
beavatkozas el6tt.

Lyme-kor (lasd4.4 pont) Korai stadium: 25-50 mg/kg/nap harom

adagra osztva 10-21 napon at.

Kés0i stadium (szisztémas érintettség):
100 mg/kg/nap harom adagra osztva 10-30
napon at.

+ Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terdpias iranyelveket.
*A napi kétszeri adagolasi rend csak akkor mérlegelendd, ha az adag a dozistartomany felsé
részében van.

Idosek

Dozismaodositas nem sziikséges.

Vesekarosodéas
GFR (ml/perc) Felnéttek és gyermekek >40 kg Gyermekek <40 kg#
- >30 - Modositas nem szilkséges - Maodositas nem szilkséges
- 10-30 - Maximum 500 mg naponta - 15 mg/kg naponta kétszer
kétszer - (legfeljebb 500 mg/naponta
kétszer)
- <10 - Maximum 500 mg/nap - 15 mg/kg napi egyszeri
adagkeént (legfeljebb 500 mg)
# Az esetek tobbségében a parenteralis kezelést kell preferalni.
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Haemodializalt betegek

Az amoxicillin haemodializissel eltavolithat6 a vérkeringésbdl.

Haemodialysis

Felnottek és
gyermekek >40 kg

haemodialysis utan.

15 mg/kg naponta egyszeri napi adagként
A haemodialysis el6tt egy tovabbi 15 mg/kg-0s adagot kell alkalmazni.

érdekében egy tovabbi 15 mg/kg-os adagot kell beadni a

crcr

Peritonealis dializisben részesiil6 betegek

Maximum 500 mg/nap amoxicillin.

Méajkarosodas

Ovatos adagolés és a majfunkcié rendszeres id6kozonként torténdé monitorozasa sziikséges (lasd. 4.4 és 4.8

pont).

Parenteralis kezelés: felnéttek és gyermekek >40 kg

Javallat*

Dozis*

Sulyos fl-, orr- és torokfertézések (pl.
mastoiditis, peritonsillaris fert6zések, epiglottitis
és sinusitis, ha sulyos szisztémas jelek és tiinetek
Kisérik).

Krénikus bronchitis akut exacerbatioja

Kozosségben szerzett pneumonia

Akut cystitis

Akut pyelonephritis

Stulyos dentalis talyog terjedo cellulitissel

750 mg — 2 g 8 6ranként vagy 2 g 12 6ranként,
maximum 12 g/nap 6sszdozisig

[ziileti protézisek okozta fertdzések

750 mg — 2 g 8 6ranként vagy 2 g 12 6ranként,
maximum 12 g/nap 6sszdozisig

Endocarditis profilaxisa

2 g egyszeri dozis 30-60 perccel a beavatkozas
elott

Endocarditis kezelése

1 g -2 g 4-6 6ranként, legfeljebb 12 g/nap
0sszdobzisig

Bacterialis meningitis

1 g-2 g 4-6 6ranként, legfeljebb 12 g/nap
0sszdozisig

Lyme-kor (lasd 4.4 pont)

Késoi stadium (szisztémas érintettséggel): 2 g
8 dranként

Bacteraemia, amely a 4.1 pontban felsorolt
barmely fertézéshez tarsul vagy gyanitottan tarsul

1g-2g4, 6 vagy 8 oranként,maximum
12 g/nap Osszddzisig

* Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapias iranyelveket.

Intramuscularis adagolas

A maximalis napi dozis: 4 g/nap.
A maximalis egyszeri dozis: 1 g.
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Parenterélis adagolas: gyermekek <40 kg

Csecsemok és kisgyermekek 3 honapos életkor
alatt és 40 kg-nal kisebb testtomegii
gyermekek

Javallat*

Dozis*

Sulyos fl-, orr- és torokfertézések (pl.
mastoiditis, peritonsillaris fert6zések, epiglottitis
és sinusitis, ha sulyos szisztémas jelek és tiinetek
kisérik)

Kodzbsségben szerzett pneumonia

Akut cystitis

Akut pyelonephritis

Stulyos dentalis talyog terjedo cellulitissel

20-200 mg/kg/nap 2-4 egyenl6 dbzisban
legfeljebb 25 mg/kg-ig, vagy inflzidban
legfeljebb 50 mg/kg-ig.

Endocarditis profilaxisa

50 mg/kg egyszeri dozis 30-60 perccel a
beavatkozas el6tt

Endocarditis kezelése

200 mg/kg/nap 3-4 egyenl6 dozisban legfeljebb
25 mg/kg-ig, vagy infuziéban legfeljebb
50 mg/kg-ig.

Bacteriélis meningitis

100-200 mg/kg/nap 3-4 egyenlé ddzisban
legfeljebb 25 mg/kg-ig, vagy inflzidban
legfeljebb 50 mg/kg-ig.

Lyme-betegség (lasd 4.4 pont)

Korai stadium: 25-50 mg/kg/nap harom osztott
ddézisban 10 napon &t (10-21 napon at)

Késoi stadium (szisztémas érintettséggel):
50 mg/kg/nap harom osztott dézisban

Bacteraemia, amely a 4.1 pontban felsorolt
barmely fertézéshez tarsul vagy gyanitottan tarsul

50-150 mg/kg/nap 3 egyenl6 ddzisban legfeljebb
25 mg/kg-ig, vagy infuziéban legfeljebb
50 mg/kg-ig.

* Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapias irdnyelveket.

4 kg-nal kisebb testtomegii ujsziilottek
legfeljebb 3 honapos életkorig

Javallat*

Dézis*

Legtobb fert6zés

A szokasos napi dozis 20-150 mg/kg/nap
3 egyenld dozisban legfeljebb 25 mg/kg-ig, vagy
inflziéban legfeljebb 50 mg/kg-ig.

Endocarditis kezelése

150 mg/kg/nap 3 egyenl6 ddzishan legfeljebb
25 mg/kg-ig, vagy infuzidban legfeljebb
50 mg/kg-ig.

Bacterialis meningitis

150 mg/kg/nap harom osztott dozisban

Lyme-kor (lasd 4.4 pont)

Korai stddium: 25-50 mg/kg/nap harom osztott
ddézisban 10 napon at (10-21 napon at)

Kés0i stadium (szisztémas érintettséggel):
50 mg/kg/nap harom osztott d6zisban)
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Bacteraemia, amely a 4.1 pontban felsorolt
barmely fertézéshez tarsul vagy gyanitottan tarsul

A szokéasos napi dozis 50-150 mg/kg/nap
3 egyenld dozisban legfeljebb 25 mg/kg-ig, vagy
inflzidban legfeljebb 50 mg/kg-ig.

* Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapias irdnyelveket.

4 kg-nal kisebb testtomegii korasziilottek
Javallat*

Dozis*

Legtobb fertdzés

A szokéasos napi dozis 20-100 mg/kg/nap
3 egyenl6 ddzisban legfeljebb 25 mg/kg-ig, vagy
inflzioban legfeljebb 50 mg/kg-ig.

Endocarditis kezelése

100 mg/kg/nap két osztott dézisban

Bacterialis meningitis

100 mg/kg/nap két osztott dozisban

Lyme-kor (lasd 4.4 pont)

Korai stddium: 25-50 mg/kg/nap két osztott
ddézisban 10 napon at (10-21 napon at)

Kés0i stadium (szisztémas érintettséggel):
50 mg/kg/nap két osztott dézishan

Bacteraemia, amely a 4.1 pontban felsorolt
barmely fertézéshez tarsul vagy gyanitottan tarsul

A szokasos napi dozis 50-100 mg/kg/nap
2 egyenl6 dozisban legfeljebb 25 mg/kg-ig, vagy
inflzidban legfeljebb 50 mg/kg-ig.

** Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapias iranyelveket.

Intramuscularis alkalmazas:

A maximalis napi adag: 120 mg/kg/nap 2-6 egyforma osztott adagban.

Parenteralis alkalmazas: Idések

Dozismodositas nem sziikséges; adagolas mint a feln6tteknél.

Parenteralis alkalmazas: Vesekarosodas

- - Felnéttek és gyermekek >40 kg - Gyermekek <40 kg

- GFR |- Intravénas - Intramuscularis | - Intravénas - Intramuscular

(ml/perc) is

- >30 - Dbézismbdositds | - DoOzismodositdés | -  Dozismddositas | - Dézismoddositas
nem sziikséges nem sziikséges nem sziikséges nem sziikséges

- 10-30 | - 1gkezd6 dozis, | - 500 mg - 25 mg/kg - 15 mg/kg
majd 500 mg—-1g | 12 6ranként naponta kétszer naponta kétszer
naponta kétszer

- <10 - 1gkezdo - 500 mg/nap - 25 mg/kg/nap - 15 mg/kg/nap
dozis, majd 500 egyszeri dozisként egyszeri dozisként | egyszeri dézisként
mg/nap

Alkalmazas haemodializisben vagy peritonealis dializisben részesiil6 betegeknél

Az amoxicillin haemolizissel eltavolithaté a vérkeringésb6l.
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Haemodializis

- Peritonealis dializis

Intravénds Intramuscularis | -  Intravénas - Intramuscularis
Felnéttek és - 1lga - 500mga - 1gkezdd - 500 mg/nap
gyermekek dializis végén, | dializis soran, dozis, majd 500 | egyszeri dozisként
>40 ttkg majd 500 mg | 500 mg a végén, mg/nap beadva

24 Oranként majd 500 mg

24 Orénként.

Gyermekek - 25mg/kg |- 15mg/kga - 25mg/kg/nap | - 15 mg/kg/nap
<40 ttkg kezdd dozis, dializis soran ésa | egyszeri egyszeri dozisként

majd végén, majd dozisként beadva

12,5mg/kga | 15 mg/kg

dializis végén, | 24 6ranként

utana 25

ma/kg/nap

Az alkalmazas mdodja

Per os alkalmazas:

Az Amoxil szjon at alkalmazando.

Az Amoxil felszivddasat a taplalék nem befolyasolja.

A kezelés parenteralisan kezdhet6 az intravénas gyogyszerforma adagolasi ajanlasai szerint, majd a per os

készitményekkel folytathato.

Kapszulak

A kapszult vizzel kell bevenni, felnyitas nélkul.

Diszpergal6dé tabletta

A tablettat egy pohér vizbe kell helyezni és jol elkeverni addig, amig a keverék egyenletes nem lesz. Ekkor a

keveréket azonnal meg kell inni.

Por belsdleges szuszpenziohoz (tartalyban)
A gyogyszer bevétel elotti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Por belsdleges szuszpenziohoz (tasakban)

Ontse a tasak tartalmat 10-20 ml vizbe. Razogassa mindaddig, amig szuszpenzié nem keletkezik. Ekkor

azonnal igya meg a szuszpenziot.

Parenteralis alkalmazas

Intravénas

Az Amoxil lassu, 3-4 perces intravénas injekcioként, vagy 20-30 perces id6tartamban csepegtetével, illetve

infuzioként adhato6 be kdzvetleniil egy vénaba.

Intramuscularis

Ne adjon be felndtteknek egy adagban 1 g-nal tébb amoxicillint.
Ne injektaljon gyermekeknél 60 mg/kg-nal tobbet egy adagban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, barmely penicillinszarmazékkal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt

barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
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Sulyos azonnali tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxis) egy masik béta-laktammal (pl. cefalosporin,
karbapenem vagy monobaktam) szemben.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenyséqgi reakciok

Az amoxicillin-terapia megkezdése elétt a beteget gondosan ki kell kérdezni arrédl, hogy a kérel6zményben
nem fordult-e el6 tulérzékenységi reakcid penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy egyéb béta-laktdm tipusu
szerekkel szemben (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Sulyos, esetenként fatalis talérzekenységi (anaphylactoid) reakciokrdl szamoltak be penicillin-kezelésben
részesiilo betegek esetében. Ezek a reakciok nagyobb valosziniiséggel fordulnak eld olyan egyéneknél,
akiknek penicillinnel szembeni tulérzékenység szerepel az anamnézisében, valamint atopias szemelyeknél.
Ha allergias reakci6 lép fel, az amoxicillin/klavulansav-terapiat azonnal abba kell hagyni, és megfeleld
alternativ kezelést kell kezdeni.

Nem érzékeny kérokozok

Az amoxicillin nem alkalmas bizonyos fert6zéstipusok kezelésére, kivéve, ha a patogén mar dokumentalt és
ismert modon érzékeny, vagy nagy a valdsziniisége annak, hogy a patogén alkalmas lehet az amoxicillinnel
vald kezelésre (lasd 5.1 pont). Ez kilondsen vonatkozik a hagydti, illetve sulyos ful-, orr-, illetve
torokfert6zésben szenvedd betegek kezelésének mérlegelésére.

Convulsiok

Convulsiok fordulhatnak el6 karosodott vesefunkcioju betegeknél vagy azoknal, akik nagy dozisokat kaptak,
illetve a hajlamosito tényezokkel rendelkeznek (pl. gércsok az anamnézisben, epilepszia elleni kezelés vagy
meningealis rendellenességek) (lasd 4.8 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodott betegeknél a dézist a karosodas mértéke szerint kell csdkkenteni (lasd 4.2 pont).
Bérreakcidk

A kezelés kezdetén jelentkezd pustulak megjelenésével kisért l4zas generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tuinete lehet (lasd 4.8 pont). Ez a reakcio sziikségessé teszi az
amoxicillin-kezelés felfliggesztését, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallatat keépezi.

Mononucleosis infectiosa gyanuja esetén az amoxicillin/klavulansav szedése kerllend6, mivel ilyen
betegségben szenveddknél az amoxicillin adasa utan morbilliform kiiitések jelentkeztek.

- Jarisch-Herxheimer reakci6

Jarisch-Herxheimer reakciot észleltek Lyme-kér amoxicillinnel tortént kezelése soran (lasd 4.8 pont). Ez
kdzvetlenil az amoxicillinnek a korokozo baktérium (Borrelia burgdorferi spirochaeta) elleni baktericid
aktivitasabdl ered. A betegeket meg kell nyugtatni, hogy ez a Lyme-kér antibiotikumos kezelésének gyakori
¢s rendszerint 6nmagatol rendezdd6 kdvetkezménye.

A nem érzékeny mikroorganizmusok tulszaporodasa

Az elhuz6d6 iddtartamu alkalmazas esetenként a nem érzékeny korokozok tulszaporodasahoz vezethet.
Antibiotikum kezeléssel dsszefiiggod colitis el6fordulasat csaknem minden antibiotikummal kapcsolatban

jelentették, amelynek stlyossaga az enyhétél az életveszélyesig terjedhet (lasd a 4.8 pontot). Ezért fontos
mérlegelni ezt a diagnozist azoknal a betegeknél, akiknél diarrhea lép fel barmilyen antibiotikummal végzett
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kezelés soran vagy azt kovetéen. Ha antibiotikum kezeléssel sszefliggd colitis jelentkezne, a betegnek az
amoxicillin szedését azonnal abba kell hagyni, orvossal kell konzultélnia, és megfeleld terapiat kell kezdeni.
Ebben az esetben antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazésa ellenjavallt!

Hosszantart6 kezelés

Hosszan tarto terapia soran javasolt a szervrendszerek funkcidjanak rendszeres ellendrzése, beleértve a vesét,
a majat és a haemopoetikus rendszert is. Beszdmoltak majenzim-szintek emelkedésérél és a vérsejtek
szambeli eltéréseirdl is (lasd 4.8 pont).

Antikoaqulansok

Amoxicillinnel kezelt betegeknél ritka esetekben beszamoltak a protrombin id6 megnytlasarol.
Antikoagulansok egyiittes adasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Sziikséges lehet az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasa az antikoagulacid kivant szintjének fenntartasahoz (lasd 4.5 és
4.8 pont).

Crystalluria

Csokkent mennyiségli vizeletet iiritd betegeknél nagyon ritkan crystalluriat figyeltek meg, foleg parenteralis
kezelés esetén. Nagy amoxicillin adagok alkalmazasa esetén tanacsos a megfeleld folyadékbevitelt és
vizeletiritést folyamatosan fenntartani az amoxicillin-crystalluria kocké&zatanak csdkkentése érdekeben.
Holyagkatéterezett betegeknél a katéter atjarhatosagat rendszeresen ellendrizni kell (1asd 4.8 és 4.9 pont).

Diagnosztikai vizsgalatokkal val6 kélcs6nhatas

Az amoxicillin emelkedett szérum- és vizeletszintje feltehetéen befolyasolhat bizonyos laboratoriumi
vizsgalatokat. Az amoxicillin magas vizeletbeli koncentracioja miatt gyakoriak a fals-pozitiv értékek a
kemiai modszerek esetén.

Amoxicillin-kezelés soran a vizeletben talalhat6 gliikéz mennyiségének vizsgalatara enzimatikus
glikozoxidaciés mddszereket ajanlott alkalmazni.

Az amoxicillin jelenléte terhes n6knél torzithatja az Gsztriol-meghatarozas eredmeényét.

Fontos informéacidk a segédanyagokrol

Diszpergal6do tablettak: 750 mg és 1 g; belsdleges szuszpenzio (tartalyban): 125 mg/ml, 125 mg/5 ml, 250
mg/5 ml, 500 mg/5 ml; tasak: 250 mg, 500 mg és 1 g.

Ez a gydgyszer aszpartdmot tartalmaz, amely fenilalanin-forréas. Ezt a gyogyszert kell6 6vatossaggal kell
alkalmazni fenilketonurias betegeknél.

Belsdleges szuszpenzié (tartaly): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml és 500 mg/5 ml; tasak: 250
mg, 500 mg, 1 g és 3 g.

Ez a gyogyszer maltodextrint tartalmaz. Ritkan el6fordulé glikéz-galaktoz malabszorpcioban szenvedd
betegek a készitményt nem szedhetik.

Tasakok: 250 mg és 500 mg

Ez a gydgyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intoleranciaban vagy gliikkoz-galaktéz
malabszorpcidban a készitnény nem szedheto.

Tasakok: 3 ¢

Ez a gyogyszer szorbitot tartalmaz. Ritkan el6forduld, drokletes fruktdz intoleranciaban a készitmény nem
szedhetd.

Belsdleges szuszpenzié (tartaly): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml és 500 mg/5 ml
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Ez a gyogyszer natrium-benzoatot (E211) tartalmaz, amely enyhén irritalja a bort, a szemet és a
nyalkahartyat. Ujsziilotteknél fokozhatja a sargasag kockazatat.

250 mg por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Ez a gydgyszer 16 mg (0,68 mmol) natriumot tartalmaz injekcios livegenként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

500 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Ez a gydgyszer 32 mg (1,37 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, amit kontrollalt natrium diéta
esetén figyelembe kell venni.

1 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Ez a gyogyszer 63 mg (2,74 mmol) natriumot tartalmaz injekcids tivegenként, amit kontrollalt natrium diéta
esetén figyelembe kell venni.

2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz

Ez a gyogyszer 126 mg (5,47 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, amit kontrollalt natrium diéta
esetén figyelembe kell venni.

Parenteralis alkalmazas:

Lidokain vagy benzilalkohol csak akkor hasznalhatd, ha az amoxicillin beadasara intramuscularisan kertl
sor.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Probenecid

A gyogyszer probeneciddel egyidejiileg torténd alkalmazasa az amoxicillin vérszintjének megemelkedését és
annak elhdzdédasat eredményezheti.

Allopurinol

Allopurinol egyidejti alkalmazasa az amoxicillinnel fokozhatja az allergias bérreakciok eléfordulasanak
valoszinliségét.

Tetraciklinek
A tetraciklinek és mas bakteriosztatikus gyogyszerek befolyasolhatjak az amoxicillin baktericid hatasat.

Oralis antikoagulansok

Oralis antikoagulansokat és penicillin antibiotikumokat széles koriien alkalmaznak a gyakorlatban, és
gyégyszerkdlcsonhatasrél nem szamoltak be. A szakirodalomban azonban leirtak az INR megemelkedésével
jard eseteket olyan betegeknél, akiknek acenokumarol- vagy warfarin fenntart6 kezelés mellett
amoxicillin-kurat irtak fel. Amennyiben egyiittes alkalmazas sziikséges, a prothrombin id6t vagy az INR-t
koriiltekintéen monitorozni kell az amoxicillin-kezelés megkezdésekor, illetve leallitdsakor. Ezenkiviil az
oralis antikoagulansok adagjanak maédositasa is sziikséges lehet (l&sd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat
A penicillinek csokkenthetik a metotrexat kivalasztasat, ndvelve a potencidlis toxicitas kockazatét.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas
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Terhesséqg

Az éllatkisérletek nem utalnak kdzvetlenil vagy kozvetett mddon karos hatdsokra a reproduktiv toxicitas
vonatkozasaban. Az amoxicillin terhesség alatti human alkalmazésara vonatkoz6an rendelkezésre allo
korlatozott szdmu adatok nem utalnak a velesziiletett fejlédési rendellenességek fokozott kockazatara. Az
amoxicillin alkalmazhat6 terhesség alatt, ha a potencialis elényok talszarnyaljak a kezeléssel jaré potencialis
kockazatokat.

Szoptatas

Az amoxicillin kis mennyiségekben kivalasztodik az anyatejbe, amely egytt jar a szenzitivizalodas
potencialis kockazataval. Kovetkezésképpen a szoptatott csecsemdnél fennall a hasmenés és a nyalkahartyak
gombas fertdzésének lehetsége, ezért sziikségessé valhat a szoptatas felfuggesztése. Az amoxicillin
szoptatas alatt csak az elény/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhato.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre adatok az amoxicillin human termékenységre gyakorolt hatasarol. Reproduktiv
allatkisérletek nem mutattak terméekenysegre gyakorolt hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasait
nem vizsgaltak. Jelentkezhetnek azonban olyan nemkivanatos hatsok (példaul allergias reakciok, szeédulés,
convulsiok), amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
(lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A leggyakrabban jelentett gydgyszermellékhatasok kdzé a hasmenés, a hanyinger és hanyas tartozik.

Az alabbiakban megtalalhato a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatalt kovetd surveillance adataibdl
szarmaz6 gyogyszermellékhatasok felsorolasa a MedDRA terminoldgia szerint, szervrendszerek szerint
csoportositva.

A nemkivanatos hatasok el6fordulasi gyakorisag szerinti osztalyozasara a kdvetkezd terminoldgiat
alkalmaztuk:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)

Ritka (>1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Fertoz6 betegségek és parazitafertozések

Nagyon ritka Mucocutan candidiasis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka - Reverzibilis leukopenia (beleértve a
neutropeniat, illetve az agranulocytosist is),
reverzibilis thrombocytopenia és haemolytikus
anaemia.

- Megnylt vérzési id6 és prothrombin id6 (lasd
4.4 pont).

- Immunrendszeri betegségek és tiinetek
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Nagyon ritka

- Sdlyos allergias reakciok, beleértve az
angioneurotikus oedema, anaphylaxis,
szérumbetegség és tulérzékenység okozta vasculitis
is (lasd 4.4 pont).

Nem ismert

- Jarisch-Herxheimer reakcio (lasd 4.4 pont)

- ldegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka

- Hyperkinesia, széduiés és convulsiok (lasd 4.4
pont).

- Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Klinikai vizsgalati adatok

*Gyakori

Hasmenés és hanyinger

*Nem gyakori

Hanyés

Forgalomba hozatalt kovetd adatok

Nagyon ritka

- Antibiotikum kezeléssel 6sszefliggd colitis
(beleértve a pseudomembranosus colotis és a
haemorrhagias colitis is) (lasd 4.4 pont).

Csak per os gyogyszerformaknal
Fekete, szoros nyelv

Csak a diszpergalddo tablettak és az oralis
szuszpenzidk esetén:
- Felszini fogelszinezédést jelentettek”,

- Ma3j- és epebetegségek illetve tiinetek

Nagyon ritka

- Hepatitis and cholestatikus icterus. Az ASAT
(GOT)- és/vagy az ALAT(GPT)-szint kbzepes
mértéki emelkedése.

- A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

- Clinical Trial Data

*Gyakori

Borkitités

*Nem gyakori

- Urticaria és pruritus

Post-marketing Data

Nagyon ritka

- Borreakceiok, pl. erythema multiforme, Stevens-
Johnson szindréma, toxikus epidermalis necrolysis,
bullas és exfoliativ dermatitis, valamint akut
generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) (lasd
4.4 pont).

- Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek

Nagyon ritka

Interstitialis nephritis

- Crystalluria (lasd 4.4 aés 4.9 Taladagolas pontot)

* E mellékhatasok incidencia értékei Klinikai vizsgalato
amoxicillint szed6 feln6tt és gyermek vett részt..

kbol szarmaznak, amelyekben dsszesen kb. 6000

* Csak a diszpergalodo tablettak és a bels6leges szuszpenzidk esetében
- Gyermekeknél felszini fogelszinezddést jelentettek. A jo szajhigiénia segithet a fogelszinez6dés
megeldzésében, mert az fogkefével rendszerint eltavolithato..

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
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Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag részére
az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

A tlladagolas tiinetei és jelei

Gastrointestinalis tlinetek (pl. émelygeés, hanyéas és hasmenés), valamint a folyadék- elektrolit haztartas
zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez
vezetett. Convulsiok 1éphetnek fel besziikiilt vesefunkcioval rendelkez6 vagy nagy adagokkal kezelt
betegeknél.

Parenteralis gyogyszerformak
Jelentették, hogy az amoxicillin kicsapddik holyagkatéterekben, foként nagy dozisok intravénas beadasat

kovetden. A katéter atjarhatosagat ezért rendszeren ellendrizni kell (lasd 4.4 pont).

Az intoxikacié kezelése

Gastrointestinalis tiinetek esetén tineti kezelés alkalmazhato, figyelemmel kisérve a viz- és
elektrolithdztartas egyensulyat.

Az amoxicillin haemodializissel eltavolithato a vérkeringésbdl.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapiés csoport: széles spektrumd penicillinek; ATC kod: JOLCA04

Hatasmechanizmus

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktdm antibiotikum), amely gatolja a baktérium sejtfalanak
integrans szerkezeti elemét képezo6 peptidoglikan bioszintézisében szerepet jatszo egy vagy tobb enzimet
[ezeket gyakran penicillinkot6 proteineknek (penicillin-binding proteins — PBP) nevezik]. A
peptidoglikan-szintézis gatlasa a sejtfal meggyengiiléséhez vezet, amit &ltalaban a sejt lizise és pusztulasa
kovet.

Az amoxicillint a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamézok képesek lebontani, ezért 6nmagaban
az amoxicillin hatadsspektruma nem terjed ki azokra a mikroorganizmusokra, amelyek termelik ezeket az
enzimeket.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefiiggés

Az amoxicillin hatasossagat leginkdbb az hatarozza meg, hogy a szérum koncentracié mennyi ideig haladja
meg a minimalis gatlé koncentraciét (T>MIC).

Rezisztencia-mechanizmusok

Az amoxicillinnel szemben kialakulo rezisztencia két f6 mechanizmusa:
e inaktivacio bakterialis béta-laktamazok altal.

A PBP-k megvaltozéasa, amelynek kovetkeztében csokken az antibakterialis szer cél-mikroorganizmus
felé iranyuld affinitasa.
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A baktériumok impermeabilitasa vagy efflux-pumpa mechanizmusok szintén okozhatnak bakterialis
rezisztenciat, vagy hozzajarulhatnak annak kialakulasahoz, killénésen Gram-negativ baktériumoknal.

Hatarértékek

Az amoxicillinre vonatkoz6an a European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)

altal megadott MIC-hatarértékek a kdvetkezok:

Mikroorganizmus Minimalis gatlokoncentracio (MIC) hatarértekek (mg/l)
Erzékeny < Resisztens >

Enterobacteriaceae 8 8

Staphylococcus spp. Megjegyzés’ Megjegyzés

Enterococcus spp.° 4 8

Streptococcus A, B, C és G csoport | Megjegyzés® Megjegyzés®

Streptococcus pneumoniae Megjegyzés’ Megjegyzés

Steprococcus viridans csoport 0,5 2

Haemophilus influenzae 2° 2°

Moraxella catarrhalis Megjegyzés’ Megjegyzés’

Neisseria meningitidis 0,125 1

Gram-pozitiv anaerobok, kivéve a 4 8

Clostridium difficile®

Gram-negativ anaerobok® 0,5 2

Helicobacter pylori 0,125° 0,125°

Pasteurella multocida 1 1

Fajtol fiiggetlen hatéarértékek™® 2 8

IA vad tipust Enterobacteriaceae fajokat aminopenicillinekre fogékonyként kategorizaltak. Egyes
orsz&gok a vad E. coli és P. mirabilis izolatumok esetében a mérsékelten érzékeny kategoriat

preferaljak. Amennyiben ez a helyzet, a MIC hatérérték E < 0,5 mg/l.

2 A legtobb Staphylococcus penicillint termel, és rezisztens az amoxicillinre. A meticillin-rezisztens
izolatumok kevés kivétellel rezisztensek az 6sszes béta-laktam hatéanyagra.

® Az amoxicillin iranti érzékenység az ampicillinb8l kovetkeztethetd.

* A Streptococcus A, B, C és G fajok penicillinek iranti érzékenysége a benzilpenicillin iranti
érzékenységbdl kovetkezik.

> A hatérértékek csak a non-meningitis izolatumokra vonatkoznak. Az ampicillinre mérsékelt
érzékenységként kategorizalt izolatumok esetén nem megfelelé az amoxicillinnel vald per os kezelés.
A fogékonysag az ampicillin MIC értékébdl kovetkezik.

® A hatarértékek az intravénas alkalmazason alapulnak. A béta-laktamaz-pozitiv izolatumokat
rezisztenskent kell jelenteni.

’A béta-laktamazt termelé fajokat rezisztensként kell jelenteni.

8 Az amoxicillin iranti érzékenység a benzilpenicillinbdl kovetkezik.

° Ahatéarértékek az epidemioldgiai végpont értékeken (ECOFF-0k) alapulnak, amelyek
megkuldnboztetik a vad tipust izolatumokat a csdkkent fogékonysaguaktol.

10 A fajtél fiiggetlen hatarértékek a legalabb 0,5 g x 3-4 (1,5-2 g/nap) dézisokon alapulnak

A rezisztencia prevalencidja adott fajok esetén a foldrajzi elhelyezkedéssel és id6ben is valtozhat, tanacsos
ezért beszerezni a rezisztenciara vonatkozo helyi adatokat, kiillondsen sulyos fertézések kezelésekor. Sziikség
szerint szakértd tanacsat kell kérni, amennyiben — legalabbis bizonyos tipusu fertézések esetén — a
rezisztencia helyi prevalencidjara vonatkozo adatok alapjan megkérddjelezhetd a gydgyszer hatasossaga.

A mikroorganizmusok amoxicillin iranti in vitro érzékenysége

Altalaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerébok:

Enterococcus faecalis

- Beta-hemolizalé streptococcusok (A, B, C és G)
- Listeria monocytogenes
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Fajok, amelyknél a szerzett rezisztencia problémat okozhat

Gram-negativ aerobok:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida
Gram-pozitiv aerobok:
Koagulaz-negativ staphylococcus
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus viridans csoport
Gram-pozitiv anaerobok:
Clostridium spp.

Gram-negativ anaerobok:
Fusobacterium spp.

Eqgyéb:

Borrelia burgdorferi

Inherensen rezisztens mikroorganizmusokt

Gram-pozitiv aerobok:
Enterococcus faeciumt

Gram-negativ aerobok:

Acinetobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Gram-negative anaerobok:

Bacteroides spp. (a Bacteroides sok torzse rezisztens).

Egyéb mikroorganizmusok:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

t Természetes mérsékelt érzékenység szerzett rezisztencia mechanizmus hidnyaban
£ Csaknem minden S. aureus rezisztens amoxicillinre a penicillindz-termel6dés kovetkeztében.
Ezen felul minden meticillin-rezisztens torzs rezisztens az amoxicillinre is.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Per os alkalmazéas
Felszivodas

Az amoxicillin vizes kdzegben, fiziologias pH-n teljes mértékben disszocial. Per os adagolas esetén az
amoxicillin gyorsan és jol szivodik fel, biohasznosulésa pedig kb. 70%-o0s.
A maximalis plazma-koncentracié eléréséhez sziikséges id6 (T max) kb. egy Ora.

Egy egészséges Onkénteseknél éhgyomorra naponta haromszor 250 mg amoxicillint alkalmazo vizsgélat
farmakokinetikai eredményei az alabbiak voltak:
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Cmax Tmax * AUC (0-24h) T%
(ng/ml) (h) ((ng-h/ml) (h)
3,3+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 + 0,56
*Kdzépérték (tartomany)

A biohasznosuléas 250-3000 mg kozott dozisaranyos és linedris (Crax €5 AUC értékekben kifejezve). A
felszivodast nem befolyasolja az egyidejiileg fogyasztott taplalék.

Az amoxicillin hemodializissel eltavolithato.
Eloszlas

A plazma amoxicillin-tartalmanak kb. 18%-a k6tédik fehérjéhez, és a latszolagos megoszlasi térfogat kb.
0,3-0,4 l/kg.

Intravénas alkalmazast kovetéen az amoxicillint kimutattak az epeholyagban, az abdominalis szévetben, a
borben, a zsirban, az izomszovetben, a synovialis és a peritonealis folyadékban, az epében és a gennyben. Az

amoxicillin nem jut be megfeleld mértékben a cerebrospinalis folyadékba.

Allatkisérletek soran sem volt bizonyiték a gyogyszerbdl szarmazo anyag jelentds szoveti retencidjara (lasd
4.6 pont).

Az amoxicillin atjut a vér-placenta gaton (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacio

Az amoxicillin részben a vizelettel valasztodik ki inaktiv penicilloinsav formajaban az eredeti dozis
legfeljebb 10-25%-anak megfelelé mennyiségben.

Eliminacié
Az amoxicillin foként a vesén at uril.

Egészseges egyéneknél az amoxicillin atlagos eliminécios felezési ideje kortlbell egy 6ra, a teljes clearance
atlagértéke pedig korllbelil 25 I/6ra. Egyetlen 250 mg-os, illetve 500 mg-os amoxicillin d6zis beadésa utan
az els6 6 oraban az amoxicillinnek korilbelil 60-70%-a valasztodik ki a vizelettel valtozatlan formaban.
Kiilonboz6 vizsgalatok azt mutattak, hogy 24 oras iddszakban a vizelettel torténé amoxicillin-kivalasztas
mértéke 50-85%-0s.

Az egyiitt adott probenecid késlelteti az amoxicillin kivalasztasat (Iasd 4.5 pont).
Eletkor

Az amoxicillin eliminécids felezési ideje hasonl6 a kériilbeliil 3 honaptdl 2 évig terjedd korcsoportba tartozo
gyermekeknél, valamint az id6sebb gyermekeknél és felnétteknél. Nagyon fiatal gyermekeknél (beleértve a
korasziilotteket is) az élet elsé hetében a gyogyszer naponta kétszeri alkalmazasnal nem adhat6 gyakrabban a
renalis eliminacios Gtvonal fejletlensége miatt. Mivel id6s betegek esetében gyakoribb a csokkent
vesemiikddés el6fordulasa, ezért az adagot koriiltekintden kell meghatarozni, és hasznos lehet a vesefunkcio
monitorozasa is.

Nemek kozti kiilonbségek

Az amoxicillin szajon at térténd beadasat kovetden nem talaltak a farmakokinetikat érint6 szignifikans
kiilonbséget egészséges férfiak és ndk esetében.
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Vesekarosodas

Az amoxicillin teljes szérum clearance-e a vesefunkcio besziikiilésével aranyos mértékben csokken (lasd
4.2 és 4.4 pont).

Majkérosodas

Majkarosodas esetén a dozist fokozott korultekintéssel kell meghatarozni, és a majfunkciot rendszeresen
monitorozni kell.

Parenteralis qy6gyszerformak

A lentebb ismertetett farmakokinetikai eredmények olyan vizsgalatokbdl szarmaznak, amelyekben
egészséges Onkéntesek csoportjainak amoxicillin bolus intravénas injekciét adtak.

A farmakokinetikai paraméterek atlagértéke

Bolus intravénds injekcio

Beadott

dézis Max. ti (0) AUC Vizelettel kitrdilt
szérumkoncentracio (mikrog.6/ml | mennyiség (%, 0-6 0
(ng/ml) )

500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5

1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

Eloszlas

A plazma amoxicillin-tartalmanak kb. 18%-a kotédik fehérjéhez és a latszolagos megoszlasi térfogat kb.
0,3-0,4 I/kg.

Intravénas alkalmazast kovetéen az amoxicillint kimutattak az epeholyagban, az abdominalis szovetben, a
bérben, a zsirban, az izomszovetben, a synovialis és a peritonealis folyadékban, az epében és a gennyben. Az
amoxicillin nem jut be megfelel6 mértékben a cerebrospinalis folyadékba.

Allatkisérletek soran sem volt bizonyiték a gyogyszerbél szarmazo anyag jelentds szoveti retenciojara (lasd
4.6 pont).
Mint a legtobb penicillinszarmazék, az amoxicillin atjut az anyatejbe (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel valasztodik ki inaktiv penicilloinsav forméjaban az eredeti dozis
legfeljebb 10-25%-anak megfeleld mennyiségben.

Eliminacid

Az amoxicillin féként a vesén at {irtil.

Egészséges egyéneknél az amoxicillin atlagos eliminécios felezési ideje kortlbelll egy oOra, a teljes clearance
atlagértéke pedig korulbelul 25 I/éra. Egyetlen 250 mg-os, illetve 500 mg-os amoxicillin dézis beadasa utan
az els6 6 Oraban az amoxicillinnek kortlbelil 60-70%-a valasztodik ki a vizelettel valtozatlan forméaban.
Kiilonb6z6 vizsgalatok azt mutattak, hogy 24 6ras idészakban a vizelettel torténd amoxicillin-kivalasztas

mértéke 50-85%-0s.

Az egyitt adott probenecid késlelteti az amoxicillin kivalasztasat (I4sd 4.5 pont).
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Nemek kozti kiilonbségek

Az amoxicillin sz4jon at torténd beadasat kovetden nem talaltak a farmakokinetikat érint6 szignifikans
kiilonbséget egészséges férfiak és nék esetében.

Eletkor

Az amoxicillin eliminacids felezési ideje hasonlo6 a koriilbeliil 3 honaptol 2 évig terjedd korcsoportba tartozo
gyermekeknél, valamint az idosebb gyermekeknél €s felnétteknél. Nagyon fiatal gyermekeknél (beleértve a
koraszilotteket is) az élet els6 hetében a gyogyszer naponta kétszeri alkalmazasnal nem adhaté gyakrabban a
renalis eliminacios utvonal fejletlensége miatt. Mivel id6s betegek esetében gyakoribb a csokkent
vesemiikodés eléfordulasa, ezért az adagot koriiltekintGen kell meghatarozni, és hasznos lehet a vesefunkcio
monitorozasa is.

Vesekarosodas

Az amoxicillin teljes szérum clearance-e a vesefunkcié besziikiilésével aranyos mértékben csokken (lasd
4.2 pont).

Majkarosodas

Majkarosodas esetén a dozist fokozott koriltekintéssel kell meghatarozni, és a majfunkciét rendszeresen
monitorozni kell.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgéalatok eredményei

A hagyomanyos biztonsagossagi farmakologiai, genotoxicitasi és reprodukciora kifejtett toxicitasi
vizsgalatokbol szarmazo6 nem Klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kul6nleges kockazat nem varhato.

Az amoxicillinnel karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

250 mg és500 mg kapszula

Kapszulatéltet:
Magnézium-sztearat (E572)

Kapszulatok:
Zselatin

Eritrozin (E127)
Titan-dioxid (E171)
Indigotin (E132)
Sérga vas-oxid (E172)

Nyomtatéfesték:
Shellak (E904)
Titan-dioxid (E171)

750 mg és 1 g diszpergélodo tabletta
Kroszpovidon
Aszpartam (E951)
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Borsmenta szaraz aroma
Magnézium-sztearat

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml és 500 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz (palack)
Karboximetilcellul6z-natrium 12

Citrom-Gszibarack-eper szaraz aroma

Kroszpovidon

Aszpartam (E951)

Natrium-benzoat (E211)

Xantangumi (E415)

Vizmentes,kollod szilicium-dioxid,
Magnézium-sztearat

250 mg és 500 mg por belsdleges szuszpenziohoz (tasak)

Kroszpovidon
Oszibarack-citrom-eper szaraz aroma
Magnézium-sztearat

Aszpartam (E951)
Lakt6z-monohidrat

1 g por belséleges szuszpenziohoz (tasak)
Kroszpovidon

Natrium-citrat

Aszpartam (E951)
Oszibarack-citrom-eper szaraz aroma

3 g por belsoleges szuszpenziokhoz (tasak)
Szacharin-natrium

Xantangumi (E415)

Citrom széraz aroma

Barack szaraz aroma

Eper széraz aroma

Szorbit (E420)

Parenteralis gydgyszerformak: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
Segédanyagokat nem tartalmaz.

6.2 Inkompatibilitdsok

Per os gyégyszerformak
Nem értelmezheto.

Parenteralis gyogyszerformak: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gy6gyszerekkel keverhetd.

Az Amoxil nem keverheto vértermékekkel, egyéb fehérjetartalmi folyadékokkal, pl. fehérje-
hidrolizatumokkal vagy intravénas lipidemulziékkal. Ha az antibiotikumokat valamely aminoglikoziddal
rendelik, ezek nem keverhetdk egy fecskend6ben, intravénas folyadéktartalyban, illetve adagoloeszkdzben az
aminoglikozid ilyen koriilmények esetén bekovetkezo hatasvesztése miatt.

Az Amoxil oldatok nem keverhet6k dextrant vagy bikarbonatot tartalmazo infuziokkal.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Kapszulak:
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3 év.

Diszpergal6do tablettak:
2 év.

Por belsdleges szuszpenziohoz (palack):

Széraz por: 3 év.

Elkészitett szuszpenzié: 14 év.

Elkészitett szuszpenziok: legfeljebb 25 °C-on tarolhato.

Por belsdleges szuszpenziohoz (tasak):
3év.

Parenteralis gyogyszerformak: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz

Por injekcios livegben: 3 év.

Elkészitett injekcios oldat az injekcios iivegben (intravénas injekcid, illetve az infuzidhoz torténd higitas
elott): 1asd 6.6 pont.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Kapszulak, diszpergalodo tablettak és por belséleges szuszpenziohoz (tasak):
Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.

Por belsdleges szuszpenziohoz (palack) és parenterdlis gyogyszerformadk:
Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.
A gydgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

Parenteralis gydgyszerformak:
Mikrobioldgiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

250 mg kapszula

Aluminium PVC buborékcsomagolés. A buborékcsomagolasok dobozban kerililnek forgalomba.
3, 6,12, 21, 50, 100, 500 vagy 50.000 kapszula.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

500 mg kapszula

Aluminium PVC/PVC-PVdC buborékcsomagolas. A buborékcsomagolasok dobozban keriilnek forgalomba.
3,6, 8,10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 vagy 500 kapszula.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

750 mg kapszula

Aluminium PVC-PVdC buborékcsomagolas. A buborékcsomagolasok dobozban kertilnek forgalomba.
12, 20 vagy 24 kapszula.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

125 mg/1,25 ml por belsdleges szuszpenziohoz (tartalyban)

Az Amoxil 125 mg/1,25 ml por belsdleges szuszpenziohoz 45 ml nominalis térfogatu (a 20 ml-es
kiszereléshez), polimer-bevonatd aluminium kupakkal lezart, atlatsz6 tvegtartalyban (Ph. Eur. 111. tipus)
kertil forgalomba. Ez a kozvetlen csomagolas az adagolé fecskendével kartondobozban keriil forgalomba.

125 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz (tartalyban)

Az Amoxil 125 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz 107 ml nominalis térfogatu (a 40 ml-es, illetve 60
ml-es Kiszereléshez), illetve 147 ml nominalis térfogatd (80 ml-es, 100 mi-es, illetve 120 ml-es kiszerelés)
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polimer-bevonatd aluminium kupakkal lezart, atlatszo6 Gvegtartalyban (Ph. Eur. I11. tipus) kertl forgalomba.
Ez a kdzvetlen csomagolas az adagolo fecskendével dobozban keriil forgalomba.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

250 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzié (tartalyban)

Az Amoxil 250 mg/5 ml por belsbleges szuszpenzidhoz 107 ml nominalis térfogata (a 40 ml-es, illetve 60
ml-es kiszereléshez), illetve 147 ml nominalis térfogatd (40 ml-es, illetve 60 ml-es kiszerelés) polimer-
bevonat( aluminium kupakkal lezart, atlatszé Gvegtartalyban (Ph. Eur. 1. tipus) keriil forgalomba. Ez a
kozvetlen csomagolas az adagolo fecskenddvel dobozban keriil forgalomba.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

500 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzio (tartalyban)

Az Amoxil 500 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz 107 ml nominalis térfogatu (60 ml-es kiszereléshez),
illetve 147 ml nomindlis térfogatu (80 ml-es, illetve 100 mi-es kiszerelés) polimer-bevonatd aluminium
kupakkal lezart, atlatszo tvegtartalyban (Ph. Eur. 1. tipus) keril forgalomba. Ez a k6zvetlen csomagolas az
adagol6 fecskenddvel dobozban keriil forgalomba.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

250 mg por belsdleges szuszpenziohoz (tasakban)
Papir/aluminium/polietilén laminalt tasak.

16, illetve 30 tasak.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

500 mg por belséleges szuszpenziohoz (tasakban)
Papir/aluminium/polietilén laminalt tasak.

16, 20, 24, 30, 100, illetve 500 tasak.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

1 g por belsdleges szuszpenziohoz (tasakban)
Papir/aluminium/polietilén laminalt tasak.

3,6, 12, 20, 24, 30, illetve 500 tasak.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

3 g por belséleges szuszpenziohoz (tasakban)
Papir/aluminium/polietilén laminalt tasak.

2, illetve 14 tasak.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

250 mg por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz

Az Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infuzidhoz klorobutil gumidugoéval (Ph. Eur. 1. tipus) lezart,
biztonsagi gylriizaras, atlatszo, 25 ml-es injekcios Uvegben (Ph. Eur. I11. tipus) kerl forgalomba.

1, illetve 10 injekcids Uveget tartalmaz6 csomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

500 mg por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz

Az Amoxil 500 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz klorobutil gumidugéval (Ph. Eur. 1. tipus) lezart,
biztonsagi gylrlizaras, atlatszo, 25 ml-es injekcios Uvegben (Ph. Eur. I11. tipus) kerl forgalomba.

1, illetve 10 injekcios Uveget tartalmaz6 csomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

1 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Az Amoxil 1 g por oldatos injekciohoz vagy infazidhoz klorobutil gumidugéval (Ph. Eur. 1. tipus) lezart,
biztonsagi gylriizaras, atlatszo, 25 ml-es injekcios livegben (Ph. Eur. 1l1. tipus) keriil forgalomba.

1, 10, illetve 30 injekcios Uveget tartalmazé csomagolas.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz

Az Amoxil 2 g por oldatos injekciohoz vagy infazidhoz klorobutil gumidugéval (Ph. Eur. 1. tipus) lezart,
biztonsagi gylrlizaras, atlatszo, 25 ml-es injekcios Uvegben (Ph. Eur. I11. tipus) kerl forgalomba.

10 injekcids tiveget tartalmazd csomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kilonleges 6vintézkedések

Kapszuldk, diszpergdlodo tablettak, por belsdleges szuszpenziohoz (tasak):
Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkoz6
eloirasok szerint kell végrehajtani.

Por belsdleges szuszpenziohoz (palack)

Hasznalat el6tt ellenérizze a zarokupak épségeét.

Forditsa felfelé és razza 6ssze a tartalyt a por fellazitasa céljabol.

Toltse fel a tartalyt vizzel éppen a palack falan lathato jelzés alattig.

Forditsa fel és rdzza 0ssze alaposan a tartalyt, majd toltse fel vizzel a jelzésig. Forditsa fel és rzza fel ismét.
Minden haszndlat el6tt alaposan razza fel a tartalyt.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo
eloirasok szerint kell végrehajtani.

Paranteralis gyogyszerforméak: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Intravénas alkalmazas

Injekcios Giveg Higitéfolyadék (ml)
- 250 mg - 5
- 500 mg - 10
= 1 g B 20
- 29 - 40

A szokésos higitéfolyadék az injekcidhoz valo viz.

A feloldds sordn esetlegesen dtmeneti rozsaszin elszinezddés alakulhat ki. A feloldott oldatok rendszerint
szintelenek vagy halvany szalmasdrga sziniiek. Az injekcio beaddsa eldtt minden oldatot alaposan fel kell
rézni.

250 mg por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Az intravénds inflzidk elkészitése és stabilitasa: a 250 mg hatéanyagot tartalmazo (a fentiek szerint
elkészitett — ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkiil adja hozza 50 ml infuzids folyadékhoz.

500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Az intravénds inflzidk elkészitése és stabilitasa: az 500 mg hatéanyagot tartalmazo (a fentiek szerint
elkészitett — ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkiil adja hozza 50 ml infuzids folyadékhoz.

1 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Az intravénas inflzidk elkészitése és stabilitasa: az 1 g hatéanyagot tartalmazé (a fentiek szerint
elkészitett — ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkil adja hozza 100 ml infazids folyadékhoz
(pl. minibag vagy infuzios buretta alkalmazaséval).

2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz

Az intravénds infuzidk elkészitése és stabilitasa: a 2 g hatéanyagot tartalmazo (a fentiek szerint elkészitett
— ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkil adja hozza 100 ml infuzids folyadékhoz (pl.
minibag vagy infGzios biretta alkalmazasaval).

Az intravénds amoxicillin kiilonféle infazids folyadékokban alkalmazhato.
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Intravénds oldat

- Injekciéhoz valo viz
- NaCl

- Ringer NaCl

- Natrium-laktat

- Ringer natrium-laktat
- Dextréz

- NaCl - dextr6z

Az amoxicillin kevésbé stabil szénhidratot tartalmazé infazidkban. Az elkészitett amoxicillin oldat ¥2-1 6ra
alatt beinjektalhato a csepegtetobe.

Intramuscularis alkalmazas

- Injekci6s Uveg Higitofolyadék

- 250 mg 1.,5 ml injekciéhoz val6 viz

- 500 mg 2,5 ml injekciohoz val6 viz

- 1g 2,5 ml lidocain-hidroklorid oldat

Injektalas el6tt mindegyik oldatot alaposan fel kell rézni és a feloldastél szamitott 30 percen belll beadni.
Barmilyen maradék antibiotikum oldatot meg kell semmisiteni.

Kizérdlag egyszeri alkalmazasra.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg kemény kapszula
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat kemény kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

Kemény kapszula.

3 kapszula

6 kapszula

12 kapszula

21 kapszula

50 kapszula
100 kapszula
500 kapszula
50.000 kapszula

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg kemény kapszula
amoxicillin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg kemény kapszula
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg amoxicillinnel egyenértékli amoxicillin-trihidrat kemény kapszulankeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

Kemény kapszula.

3 kapszula

6 kapszula

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

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg kemény kapszula
amoxicillin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 750 mg diszpergalddo tabletta
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

750 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat diszpergalodo tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

15 mg aszpartdmot (E951) tartalmaz tablettankent.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszpergal6do tabletta.

12 tabletta
20 tabletta
24 tabletta

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 750 mg diszpergalddo tabletta
amoxicillin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 1 g diszpergalddo tabletta
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat diszpergalodo tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

20 mg aszpartdm (E951) tablettanként.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszpergal6do tabletta.

3 tabletta
6 tabletta
8 tabletta
10 tabletta
12 tabletta
14 tabletta
16 tabletta
18 tabletta
20 tabletta
24 tabletta
30 tabletta
32 tabletta
100 tabletta

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 1 g diszpergalddo tabletta
amoxicillin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 125 mg/1,25 ml por belsbleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg (100 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 1,25 ml belséleges szuszpenzidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 20 ml belsdleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hasznalat el6tt ellendrizze a zarokupak épségét.

Forditsa felfelé és razza Ossze a tartalyt a por fellazitasa céljabdl.

Toltse fel a tartalyt vizzel éppen a tartaly falan lathatd jelzés alattig.

Forditsa fel és rdzza 0ssze alaposan a tartalyt, majd toltse fel vizzel a jelzésig. Forditsa fel és razza fel ismét.

Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Szaraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[ 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 125 mg/1,25 ml por belsbleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg (100 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 1,25 ml belséleges szuszpenzidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 20 ml belsdleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Szaraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 125 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg (100 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges szuszpenzidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 40 ml belsdleges szuszpenzidhoz.
Por 60 ml belséleges szuszpenzidhoz.
Por 80 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 100 ml belsbleges szuszpenzidhoz.
Por 120 ml belsdleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hasznalat el6tt ellendrizze a zarokupak épségét.

Forditsa felfelé és razza Ossze a tartalyt a por fellazitasa céljabdl.

Toltse fel a tartalyt vizzel éppen a tartaly falan lathato jelzés alattig.

Forditsa fel és rdzza 0ssze alaposan a tartalyt, majd toltse fel vizzel a jelzésig. Forditsa fel és rzza fel ismét.

Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Szaraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 125 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg (100 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges szuszpenzidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 40 ml belsdleges szuszpenzidhoz.
Por 60 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 80 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 100 ml belsbleges szuszpenzidhoz.
Por 120 ml belsdleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Szaraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[ 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg (50 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges szuszpenzioban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 40 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 60 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 80 ml belsoleges szuszpenzidhoz.
Por 100 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 120 ml belsdleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Haszndlat el6tt ellendrizze a zarokupak épségét.

Forditsa felfelé és razza 6ssze a tartalyt a por fellazitasa céljabol.

Toltse fel a tartalyt vizzel éppen a tartaly falan lathato jelzés alattig.

Forditsa fel és razza 6ssze alaposan a tartalyt, majd toltse fel vizzel a jelzésig. Forditsa fel és razza fel ismét.
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Szaraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg/5 ml por bels6leges szuszpenzidhoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg (50 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges szuszpenzioban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 40 ml belsdleges szuszpenzidhoz.
Por 60 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 80 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 100 ml belsbleges szuszpenzidhoz.
Por 120 ml belsdleges szuszpenziohoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Szaraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[ 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg (200 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml belséleges szuszpenzidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 60 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 80 ml bels6leges szuszpenzidhoz.
Por 100 ml belsbleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hasznalat el6tt ellendrizze a zarokupak épségét.

Forditsa felfelé és razza 6ssze a tartalyt a por fellazitasa céljabol.

Toltse fel a tartalyt vizzel éppen a tartaly falan lathato jelzés alattig.

Forditsa fel és rdzza 0ssze alaposan a tartalyt, majd toltse fel vizzel a jelzésig. Forditsa fel és rzza fel ismét.
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandé!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |
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Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Széraz por:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belul felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
amoxicillin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg (200 mg/ml) amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat 5 ml bels6leges szuszpenzidban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoétot, aszpartamot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informécidkért 1asd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por 60 ml belsdleges szuszpenzidhoz.
Por 80 ml belséleges szuszpenzidhoz.
Por 100 ml belsdleges szuszpenzidhoz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KfJLf)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Széraz por:
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Elkészitett szuszpenzio:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
14 napon belul felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (TASAKOKHOZ)

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg belsbleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat tasakonkent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartdmot (E951), laktdzt és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

16 tasak por belsdleges szuszpenzidhoz
30 tasak por bels6leges szuszpenziohoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg belsbleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (TASAKOKHOZ)

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg belsbleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat tasakonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartdmot (E951), laktdzt és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

16 tasak por belsdleges szuszpenzidhoz
20 tasak por bels6leges szuszpenziohoz
24 tasak por belséleges szuszpenzidhoz
30 tasak por belsdleges szuszpenzidohoz
100 tasak por belsdleges szuszpenziohoz
500 tasak por belséleges szuszpenzidhoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg belsbleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (TASAKOKHOZ)

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 1 g belséleges szuszpenzidhoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat tasakonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartdmot (E951) és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovéabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 tasak por belsoleges szuszpenzidohoz

6 tasak por belsoleges szuszpenziohoz
12 tasak por belséleges szuszpenzidhoz
20 tasak por belséleges szuszpenzidhoz
24 tasak por belsoleges szuszpenzidhoz
30 tasak por bels6leges szuszpenzidhoz
500 tasak por belséleges szuszpenzidhoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 1 g belséleges szuszpenziohoz
amoxicillin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (TASAKOKHOZ)

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 3 g belséleges szuszpenziohoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 g amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat tasakonkent.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbitot és maltodextrint (gliikdzt) tartalmaz. Tovabbi informéacidkért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 tasak por belséleges szuszpenzidhoz
14 tasak por belséleges szuszpenziohoz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 3 g belséleges szuszpenziohoz
amoxicillin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infazidhoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat injekcios tivegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

Por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz.
10 injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Feloldast/higitast kovetden intravénas alkalmazasra.
Feloldast kdvetden intramuscularis alkalmazasra.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KI"JLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra. Barmilyen felhasznalatlan oldatot meg kell semmisiteni.

8. LEJARATI IDO

A tarolasi koriilményeket és a feloldott/higitott készitmény tarolasi idétartamat lasd a betegtajékoztatdban.
Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
amoxicillin

Iv.
Im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 500 mg por oldatos injekciéhoz vagy infazidhoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat injekcios Uvegenkent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

Por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz.
1 injekcids Uveg
10 injekcios Uveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Feloldast/higitast kovetoen intravénas alkalmazasra.
Feloldast kdvetden intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Kizéarolag egyszeri alkalmazasra. Barmilyen felhasznalatlan oldatot meg kell semmisiteni.

| 8. LEJARATIIDO

A tarolasi koriilményeket és a feloldott/higitott készitmény tarolasi id6tartamat lasd a betegtdjékoztatoban.
Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Amoxil 500 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
amoxicillin

Iv.
Im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
amoxicillin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat injekcios livegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

Por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz.
1 injekcids Uveg

10 injekcios Uveg

30 injekcios liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Feloldast/higitast kovetden intravénas alkalmazasra.
Feloldast kovetden intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag egyszeri alkalmazésra. Barmilyen felhasznalatlan oldatot meg kell semmisiteni.

8. LEJARATI IDO

A tarolasi koriilményeket és a feloldott/higitott készitmény tarolasi idétartamat lasd a betegtajékoztatdban.
Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Amoxil 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
amoxicillin

Iv.
Im.

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Amoxil 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
amoxicillin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 g amoxicillinnel egyenértékii amoxicillin-trihidrat injekcids Uvegenkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

Por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz.
10 injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA() |

Feloldast/higitast kovetoen intravénas alkalmazasra.
Feloldast kovetéen intramuscularis alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Kizéarolag egyszeri alkalmazasra. Barmilyen felhasznalatlan oldatot meg kell semmisiteni.

| 8. LEJARATIIDO

A tarolasi koriilményeket és a feloldott/higitott készitmény tarolasi id6tartamat lasd a betegtdjékoztatoban.
Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Amoxil 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
amoxicillin

Iv.
Im.

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Amoxil 250 mg kemény kapszula
Amoxil 500 mg kemény kapszula

amoxicillin

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gybgyszert az orvos kizarélag Onnek (vagy a gyermekének) irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonl6ak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Amoxil szedése elott

Hogyan kell szedni az Amoxilt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

s E

1. Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil?
Az Amoxil antibiotikum, amely amoxicillin nevii hatdanyagot tartalmaz. Ez a hatéanyag a ,,penicillin-
szarmazekok” kozé tartozik.

Milyen betegség ellen alkalmazhat6?
Az Amoxil a szervezet kiillonb6z0 részeit megtamado, baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére
alkalmazhat6. Az Amoxil mas gyégyszerekkel egyiitt gyomorfekélyek kezelésére is alkalmas.

2. Tudnivalok az Amoxil szedése el6tt

Ne szedje az Amoxilt:

- ha allergias az amoxicillinre, a penicillinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
- ha a multban barmikor allergias reakcioja volt barmely antibiotikumra. Ennek a tlinetei lehetnek a

borkiiités vagy az arc-, illetve a torok vizeny6s duzzanata.

Ne szedje az Amoxil-t, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Amennyiben nem biztos valamiben, az
Amoxil szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések )
Az Amoxil szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha Onnél

e mirigylaz (laz, torokfajas, duzzadt mirigyek és nagyon erds faradtsagérzet)
e vesepanaszok
e rendszeres vizeletlritésre vald képtelenség

all fenn.
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike fennéll-e Onnél, forduljon kezelSorvosihoz vagy
gyogyszerészéhez, mielbtt az Amoxil-t szedni kezdené.

Vér- és vizeletvizsgélatok

Ha Onnél

o vizeletvizsgalatot (vércukor) vagy majfunkcids vérvizsgalatot

e Osztradiolszint mérést (terhesség alatt a magzat normalis fejlodésének ellendrzésére)

végeznek, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét arrol, hogy Amoxilt szed. Erre azért van sziikség,
mert az Amoxil befolyasolhatja ezen vizsgalatok eredményeét.

Egyéb gydgyszerek és az Amoxil
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

e Ha On allopurinolt szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, nagyobb lehet a valosziisége annak,
hogy allergias borreakcid alakul ki.

e Ha On probenecidet szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, kezeldorvosa donthet igy, hogy
modositja az On Amoxil adagjat.

e Ha On véralvadasgatlé gydgyszert (pl. warfarint) szed, gyakoribb vérvizsgalatokra lehet sziiksége.
Ha On egyéb antibiotikumokat (pl. tetraciklint) szed, csékkenhet az Amoxil hatasossaga.

e Ha On metotrexatot szed (rak vagy sulyos pikkelysomar /pszoriazis/ kezelésére), fokozodhatnak az
Amoxil mellékhatasai.

Terhesseg €s szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Amoxil-nak lehetnek mellékhatésai és a tlinetek (pl. allergiés reakciok, szédlés és gorcsok)
alkalmatlanna tehetik Ont a gépjarmiivezetésre és a gépek kezelésére.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet és kezeljen gépeket, ha jol érzi magat.

3. Hogyan kell szedni az Amoxilt?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

e A kapszulat vizzel vegye be, annak felnyitasa nélkdl.
e Egyenletesen ossza szét az egyes adagokat a nap folyaman, legalabb 4 oras idokozokkel az egyes
bevételek kozott.

A szokasos adag:

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

Minden adag a gyermek kilogrammban mért testtdmege alapjan keril megallapitasra.

e Az orvos fogja eléirni Onnek, hogy gyermekénél vagy csecsemdjénél mekkora adagban kell alkalmazni
az Amoxilt.

e A szokasos adag naponta 40 mg — 90 mg testtdmeg-kilogrammonként, két vagy harom adagra elosztva.

¢ Az ajanlott legnagyobb adag 100 mg testtémeg-kilogrammonként naponta.

Felnéttek, idosek és 40 kilogrammos vagy nagyobb testtomegii gyermekek
Az Amoxil szokasos adagja 250 mg - 500 mg naponta hdromszor, vagy 750 mg — 1 g 12 éranként, a fert6z¢és
sulyossagatol és tipusatol fliggden.

e Sulyos fertézések: 750 mg — 1 g naponta haromszor.
e Hugyuti fertézés: két 3 g-os adag egyetlen napig.
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o Lyme-koér (egy kullancsok altal terjesztett fertézés): izolalt eritéma migrans (korai szakasz — vords
vagy rozsaszinii, kor alaka borkilitések): 4 g naponta; az egész szervezetet érint6 (szisztémas) forma
(késoi szakasz — tovabbi, sulyos tiinetek, illetve, amikor a betegség szétterjed a szervezetben): naponta 6
g-ig terjed6 adagok.

o Gyomorfekély: egy 750 mg-os vagy egy 1 g-os adag naponta kétszer, 7 napon at mas antibiotikumokkal
és gyomorfekély elleni gyogyszerekkel.

e Szivet érint6 fert6zések megel6zése miitétek soran: az adag a miitét tipusatol fiigg. Egyidejlileg mas
gyogyszerek is adhatok. Kezeldorvosa, gyogyszerésze, vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
tajékoztatja Ont a tovabbi részletekrdl.

e Az ajanlott legnagyobb adag 6 g naponta.

Vesepanaszok )
Ha vesepanaszai vannak, az On adagja a szokasosnal kisebb lehet.

Ha az eloirtnal tobb Amoxilt vett be

Ha tulsagosan sok Amoxilt vett be, ennek tiinetei lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas vagy
hasmenés), kristalyszemcsék megjelenése a vizeletben, amely a vizelet zavarossagakent mutatkozik,
valamint vizeletiiritési nehézségek. A lehet6 leghamarabb beszéljen kezelGorvosaval. Vigye magaval
gyogyszere dobozat, hogy megmutathassa az orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni az Amoxilt

o Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amint eszébe jut.

e Ne vegye be tilsagosan hamar a kovetkez6é adagot, hanem varjon kb. 4 drat a kovetkez6 adag bevétele
elott.

o Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Meddig kell szednie az Amoxilt?

e Folytassa az Amoxil szedését addig, ameddig kezeldorvosa mondta, még akkor is, ha mar jobban érzi
magat. Onnek minden adagra sziiksége van a fertézés lekiizdésére. Ha a baktériumok egy része életben
marad, a fert6zés kitjulhat.

e Ha a kezelés befejezése utan még mindig rosszul érzi magéat, vissza kell mennie kezelGorvosahoz.

Gombas fertézés (élesztégombak altal okozott fertézések a test nedves részein, amelyek fajdalmat, viszketést
és fehér valadékozast okoznak) alakulhat ki, ha az Amoxilt hossz( id6n at alkalmazza. llyen esetben
tajékoztassa kezelorvosat.

Ha hossza idén at szedi az Amoxilt, kezel6orvosa tovabbi vizsgalatokat végeztethet vese- és
majmitkodésének, valamint a vérképének ellendrzésére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba az Amoxil szedéset, és menjen el kezeldorvosihoz, ha az alabbi silyos
mellékhatasok barmelyikét észleli, mert Onnek siirgos orvosi kezelésre lehet sziiksége:
Az alabbi mellékhatasok nagyon ritkak (10.000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhatnak ki):

o allergias reakcidk, amelyeknek tlinetei lehetnek: borviszketés vagy borkilités, az arc-, az ajkak-, a nyelv-

vizenyGs duzzanata, a testén kialakulo 6déma, illetve 1égzési nehézségek. Ezek sulyosak és esetenként
halalos kimeneteliick lehetnek.
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o borkitités, céltdblaszert, lapos, voros, kor alaku foltok a bérfelszin alatt, vagy véralafutas. Ezt a vérerek
falanak allergias reakcio miatti gyulladésa okozza. Szévodhet iziileti fajdalommal (artritisz, azaz izileti
gyulladés) és veseproblémakkal.

e késoi allergias reakcio fordulhat el6 altalaban 7-12 nappal az Amoxil bevételét kovetden, amelyek tiinetei
kozé tartozhatnak a borkiiitések, a laz, az iziileti fajdalom, az nyirokcsomdk megnagyobbodasa, kiléndsen
a karokban.

e eritéma multiforménak” nevezett borrekacio, amely az alabbi tiinetekkel jarhat: viszketd, voroses-lilas
foltok a boron, kiilondsen a tenyereken és a talpakon, csalankiiitésszer(i, kiemelkedd, duzzadt teriiletek a
boron, a szajiiregben, a szemek és a nemiszervek koriili teriileteken. Belazasodhat, és nagyon faradtnak
érezheti magét.

e cgyéb sulyos borreakciok, amelyek az alabbiakat foglalhatjak magukban: a bér szinének megvaltozasa,
bor alatti csomok, holyagképzédés, gennyes holyagok megjelenése, hamlas, borpir, fajdalom, viszketés,
pikkelyes hamlés. Ezek lazzal, fejfajassal és testszerte jelentkez6 fajdalmakkal tarsulhatnak.

o laz, hidegrazas, torokfajas és a fert6zés egyéb jelei, illetve konnyen kialakulo véralafutasok. Ezek a
vérsejtekkel kapcsolatos rendellenesség jelei lehetnek.

o Jarisch-Herxheimer reakci6, amely a Lyme-kor Amoxil-kezelése sorén jelentkezik, és lazat, hidegrazast,
fejfajast, izomfajdalmat és borkiiitést okoz.

o vastagbélgyulladas (esetenként véres) hasmenéssel, fajdalom és laz, valamint majat érint6 stlyos
mellékhatasok alakulhatnak ki. Ezek foként férfiaknal és idoseknél, hosszi idotartamu kezelés soran
jelentkezhetnek. Siirgésen értesitse kezelorvosat, ha Onnél az alabbiak jelentkeznek:

0 sulyos, véres hasmenés

0 borholyagok, borpir vagy véralafutas

0 sotétebb szinil vizelet vagy vildgosabb szinti széklet

0 abor vagy a szemfehérje besarguldsa (sargasag). Lasd lentebb a vérszegénységet is, amely
sargasagot okozhat.

Ezek a gyogyszer szedése kdzben vagy tobb héttel a gydgyszerszedést kovetben is bekovetkezhetnek.

Ha a fentiek barmelyike bekovetkezik, hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon azonnal
kezel6orvosahoz!

Néha kevésbé stilyos borrekaciok is kialakulhatnak, mint pl.:

e enyhén viszketd bérkitités (kerek, rozsaszin-voros foltok), ,,csalanszer(i” duzzadt teriiletek az alkaron, a
labakon, a tenyereken, a kezeken, illetve a labfejeken. Ezek nem gyakoriak (100 betegbdl kevesebb, mint
1 esetében alakulnak ki).

Ha a fentiek barmelyike el6fordul, beszéljen kezel6orvosaval, mert az Amoxil kezelést abba kell
hagyni.

Tovabbi egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e Dborkilités

e hényinger

e hasmenés

Nem gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e hényéas

Nagyon ritka (10.000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):

o ¢lesztégombak altal okozott fertdzés (a hiivelyben, a szajiiregben, illetve a bérhajlatokban). Az
¢élesztdgombak okozta fertdzést kezeldorvosa vagy gyogyszerésze kezelheti.

vesepanaszok

gorcsok nagy adagokat szed6knél, illetve vesepanaszok esetén

szédulés

hiperaktivitas
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o kristalyok a vizeletben, amelyekt6l a vizelet zavarossa valik, vagy a hugyutakban kellemetlen érzeés,
illetve vizeleturitési nehézség jelentkezik. Fogyasszon bdséges folyadékot ezen tlinetek bekdvetkezési
valoszinliségének csokkentése érdekében

e anyelv szine sargava, barnava vagy feketévé valhat, valamint szérszerti kiemelkedések jelenhetnek meg
rajta

e a vorosvértestek nagymértékii lebomlasa, ami a vérszegénység egyik tipusat okozza. Tiinetei: faradtsag,
fejfajas, 1égszomj, szédiilés, sdpadtsag, a bor és a szemfehérjék besargulasa
alacsony fehérvérsejtszam
alacsony vérlemezkeszdm (ezek a véralvadasban szerepet jatszo vérsejtek)

a vér hosszabb id6 alatt alvadhat meg, mint szokasos esetben. Ezt esetleg akkor veszi észre, ha vérzik az
orra vagy megvagja magat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécid alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolséd
napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha a bomlas lathato jeleit észleli.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,

hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Amoxil?

- A készitmény hatéanyaga 250 mg vagy 500 mg amoxicillin kapszulanként.

- Egyéb 6sszetevok: magnézium-szteart (E572), zselatin, eritrozin (E127), titan-dioxid (E171),
indigotin (E132), s&rga vas-oxid (E172) és shellak (E904).

Milyen az Amoxil killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Amoxil 250 mg kapszulak sarga €s vorods szintiek, tovabba ,,GS LEX” nyomtatott jelzéssel vannak

ellatva. Dobozba csomagolt buborékfdlidkban keriilnek forgalomba. Forgalmazott kiszerelések: 3, 6, 12, 21,

50, 100, 500 és 50 000 kapszula.

Az Amoxil 500 mg kapszulak sarga és voros szintiek, tovabba ,,GS JVL” nyomtatott jelzéssel vannak ellatva.

Kartondobozba csomagolt buborékféliakban kertilnek forgalomba. Forgalmazott kiszerelések: 3, 6, 8, 10, 12,

16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100, 500 kapszula.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
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Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

250 mg kapszulak
Nagy-Britannia — Amoxil

500 mg kapszulak

Belgium — Clamoxyl

Ciprus — Amoxil

Franciaorszag — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Gorogorszag — Amoxil

Lettorszdg — Amoxil 500 mg kapsulas
Litvania — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Nagy-Britannia — Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Spanyolorszag — Clamoxyl

A betegtajékoztat6 legutobbi felulvizsgalatanak datuma:

Altalanos tanacsok az antibiotikumok hasznalataval kapcsolatban

Az antibiotikumok a baktériumok altal okozott fertézések kezelésére alkalmazhatok. Nincs hatasuk a virusok
altal el6idézett fert6zésekre.

Néha a baktériumok okozta fert6zések nem reagilnak az antibiotikum-kezelésre. Ennek egyik leggyakoribb
oka az, hogy a fert6zést el6idéz6 baktériumok ellenallok (rezisztensek) az adott antibiotikummal szemben.
Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére képesek életben maradni, s6t, még szaporodni is.

A baktériumok szamos okbol valhatnak ellenallova az antibiotikumokra. A koriiltekint6 antibiotikum-kezelés
segithet csokkenteni annak a kockazatat, hogy a baktérium ellenalléva valjon.

Amikor kezeldorvosa antibiotikumot ir fel, az csak az On jelenlegi betegségének kezelésére szolgal. Az
alabbi tanacsok figyelembe vétele segit megeldzni az ellenalld baktériumok kialakulasat, amely
megakadalyozhatja, hogy az antibiotikumok hatasosak legyenek.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel6 adagban, megfelel6 idépontokban és megfeleld
szamu napon at szedje. Olvassa el a betegtajékoztatoban szerepld utasitasokat, s ha valamit nem ért,
kérdezze meg kezelbGorvosat vagy gyogyszerészét.

2. Nem szedhet antibiotikumot, kivéve, ha azt célzottan az On szamara rendelték, és csak annak a
fertézésnek a kezelésére alkalmazhatja, amelyre kezeldorvosa felirta Onnek.

3. Nem szedhet olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor sem, ha az illetének az
Onéhez hasonl6 fertdzése volt.

4. Nem adhatja 4t az Onnek felirt antibiotikumot masoknak.

5. Ha a kezeldorvosa altal rendelt kezelést kovetden barmilyen mennyiségii antibiotikum maradt Onnél, azt
vissza kell vinnie a gyogyszertarba, ahol megfelel6 modon fogjak megsemmisiteni.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Amoxil 750 mg diszpergalddo tabletta
Amoxil 1 g diszpergélodo tabletta

amoxicillin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt agybgyszert az orvos kizarélag Onnek (vagy gyermekének) irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonl6ak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Amoxil szedése elott

Hogyan kell szedni az Amoxilt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

oL E

1. Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil?
Az Amoxil antibiotikum, amely egy amoxicillin nev{i hatdbanyagot tartalmaznak. Ez a hatdéanyag a
»penicillin-szarmazékok kozé tartozik.

Milyen betegség ellen alkalmazhat6?
Az Amoxil a szervezet kiilonbozé részeit megtamado, baktériumok altal okozott fertézések kezelésére
alkalmazhat6. Az Amoxil mas gydgyszerekkel egyiitt gyomorfekélyek kezelésére is alkalmazhato.

2. Tudnivalok az Amoxil szedése elott

Ne szedje az Amoxilt:

- ha allergias az amoxicillinre, a penicillinre vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
- ha a multban barmikor allergias reakcioja volt barmely antibiotikumra. Ennek a tlinetei lehetnek a

borkiiitést vagy az arc-, illetve a torok vizeny6s duzzanata.

Ne szedje az Amoxilt, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Amennyiben nem biztos valamiben, az
Amoxil szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések )
Az Amoxil szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha Onnél

e mirigylaz (1az, torokfajas, duzzadt mirigyek és nagyon erés faradtsagérzet)
e vesepanaszok
e rendszeres vizeletlritésre vald képtelenség

all fenn.
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike fennéll-e Onnél, forduljon kezelSorvosihoz vagy
gyogyszerészéhez, mielbtt az Amoxil-t szedni kezdené.

Vér- és vizeletvizsgélatok

Ha Onnél

o vizeletvizsgalatot (vércukor) vagy majfunkcids vérvizsgalatot

e Osztradiolszint mérést (terhesség alatt a magzat normalis fejlodésének ellendrzésére)

végeznek, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét arrol, hogy Amoxilt szed. Erre azért van szikseg,
mert az Amoxil befolyasolhatja ezen vizsgalatok eredményeét.

Egyéb gydgyszerek és az Amoxil
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

e Ha On allopurinolt szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, nagyobb lehet a valosziisége annak,
hogy allergias borreakcid alakul ki.

e Ha On probenecidet szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, kezeldorvosa donthet igy, hogy
modositja az On Amoxil adagjat.

e Ha On véralvadasgatlé gydgyszert szed (pl. warfarint) szed, gyakoribb vérvizsgalatokra lehet sziiksége.
Ha On egyéb antibiotikumokat (pl. tetraciklint) szed, csékkenhet az Amoxil hatasossaga.
Ha On metotrexatot szed (rak vagy sulyos pikkelysémar /pszoriazis/ kezelésére), fokozodhatnak az
Amoxil mellékhatasai.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Amoxil-nak lehetnek mellékhatésai és a tlinetek (pl. allergiés reakciok, szédlés és gorcsok)
alkalmatlanna tehetik Ont a gépjarmiivezetésre és a gépek kezelésére.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet és kezeljen gépeket, ha jol érzi magat.

Az Amoxil 750 mg diszpergalddd tabletta aszpartamot tartalmaz
e Az aszpartam (E951) fenilalanin forras. Karos lehet olyan beteg szamara, akik ,,fenilketonuria” nevi
betegségben szenvednek.

Az Amoxil 1 g diszpergal6do tabletta aszpartamot tartalmaz
o Az aszpartam (E951) fenilalanin forras. Karos lehet olyan beteg szamara, akik ,,fenilketonuria” nevii
betegségben szenvednek.

3. Hogyan kell szedni az Amoxilt?

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

o Helyezze a tablettat egy pohér vizbe, és keverje el addig, amig egyenletesen el nem oszlik. Igya meg
azonnal ezt a keveréket.

o Egyenletesen ossza szét az egyes adagokat a nap folyaman, legalabb 4 6ras id6kozokkel az egyes
bevételek kozott.

A szokasos adag:

40 kg-nal Kkisebb testtomegii gyermekek

Minden adag a gyermek kilogrammban mert testtdémege alapjan kertl megallapitasra.

e Az orvos fogja eldirni Onnek, hogy gyermekénél vagy csecsemédjénél mekkora adagban kell alkalmazni
az Amoxilt.
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o A szokasos adag naponta 40 mg — 90 mg testtomeg-kilogrammonként, két vagy harom adagra elosztva.
o Az ajanlott legnagyobb adag 100 mg testtdmeg-kilogrammonkeént naponta.

Felnoéttek, idosek és 40 kilogrammos vagy nagyobb testtomegii gyermekek
Az Amoxil szokasos adagja 250 mg - 500 mg naponta haromszor, vagy 750 mg — 1 g 12 6ranként, a fert6zés
sulyossagatol és tipusatol fiiggden.

o Siilyos fertézések: 750 mg — 1 g naponta haromszor.
Hugyuiti fertozés: két 3 g-os adag egyetlen napig.
Lyme-koér (egy kullancsok altal terjesztett fertozés): izolalt eritéma migrans (korai szakasz — voros
vagy rozsaszinii, kor alaka borkilitések): 4 g naponta; az egész szervezetet érint6 (szisztémas) forma
(késbi szakasz — tovabbi, sUlyos tlinetek, illetve, amikor a betegseg szétterjed a szervezetben): naponta 6
g-ig terjedd adagok.

o Gyomorfekély: egy 750 mg-o0s vagy egy 1 g-os adag naponta kétszer, 7 napon at mas antibiotikumokkal
és gyomorfekely elleni gyogyszerekkel.

e Szivet érinto fert6zések megel6zése miitétek soran: az adag a mitét tipusatol fiigg. Egyidejiileg mas
gyogyszerek is adhatok. Kezel6orvosa, gyogyszerésze, vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
tajékoztatja Ont a tovabbi részletekrdl.

e Az ajanlott legnagyobb adag 6 g naponta.

Vesepanaszok )
Ha vesepanaszai vannak, az On adagja a szokasosnal kisebb lehet.

Ha az el6irtnal tobb Amoxilt vett be

Ha tulsagosan sok Amoxilt vett be, ennek tiinete lehetnek a gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas vagy
hasmenés), kristalyszemcsék megjelenése a vizeletben, amely a vizelet zavarossagaként mutatkozik,
valamint vizeletiiritési nehézségek. A lehetd leghamarabb beszéljen kezel6orvosaval. Vigye magéval
gyogyszere dobozat, hogy megmutathassa az orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni az Amoxilt

o Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amint eszébe jut.

e Ne vegye be tulsagosan hamar a kovetkezd adagot, hanem varjon kb. 4 orat a kovetkezd adag bevétele
elott.

¢ Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Meddig kell szednie az Amoxilt?

e Folytassa az Amoxil szedését addig, ameddig kezeldorvosa mondta, még akkor is, ha méar jobban érzi
magat. Onnek minden adagra sziiksége van a fertézés lekiizdésére. Ha a baktériumok egy része életben
marad, a fertdzés kitjulhat.

e Ha a kezelés befejezése utan még mindig rosszul érzi magat, vissza kell mennie kezeldorvosahoz.

Gombas fertdzés (élesztégombak altal okozott fertdzések a test nedves részein, amelyek fajdalmat, viszketést
és fehér valadékozast okoznak) alakulhat ki, ha az Amoxil-t hosszi idén 4t alkalmazza. llyen esetben

tajékoztassa kezelorvosat.

Ha hossz id6n 4t szedi az Amoxilt, kezelGorvosa tovabbi vizsgalatokat végeztethet vese- és
majmiik6désének, valamint vérkeépének ellenérzésére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyégyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.
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Azonnal hagyja abba az Amoxil szedését és menjen el kezeloorvosahoz, ha az alabbi siilyos
mellékhatasok barmelyikét észleli, mert Onnek siirgés orvosi kezelésre lehet sziiksége:
Az alabbi mellékhatasok nagyon ritkak (10.000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhatnak ki):

o allergias reakcidk, amelyeknek tiinetei lehetnek: bérviszketés vagy kiiités, az arc-, az ajkak-, a nyelv-
vizeny6s duzzanata, a testén kialakulo 6déma, illetve 1égzési nehézségek. Ezek sulyosak és esetenként
halalos kimeneteliiek lehetnek.

o Dborkitités, céltdblaszerti, lapos, voros, kor alaku foltok a bérfelszin alatt, vagy véralafutas. Ezt a vérerek
falanak allergias reakcio miatti gyulladasa okozza. Szovédhet iziileti fajdalommal (artritisz, azaz izlleti
gyulladas) és veseprobléméakkal.

o késoi allergias reakcio fordulhat el6 altalaban 7-12 nappal az Amoxil bevételét kovetden, amelyek tiinetei
kozé tartozhatnak a borkititések, a laz, az iziileti fajdalom, a nyirokcsomdk megnagyobbodéasa, killdndsen
a karokban.

e eritéma multiforménak™ nevezett bérrekacid, amely az alabbi tinetekkel jarhat: viszketd, voroses-lilas
foltok a boérdn, kiilondsen a tenyereken €s a talpakon, csalankititésszerti, kiemelkedd, duzzadt teriiletek a
boron, a szajiiregben, a szemek és a nemiszervek korlli terileteken. Beldzasodhat és nagyon faradtnak
érezheti magat.

e cgyéb sulyos borreakciok, amelyek az alabbiakat foglalhatjak magukban: a bér szinének megvaltozasa,
bor alatti csomok, holyagképzédés, gennyes holyagok megjelenése, hamlas, bérpir, fajdalom, viszketes,
pikkelyes hamlas. Ezek 14zzal, fejfajassal és testszerte jelentkezd fajdalmakkal tarsulhatnak.

e laz, hidegrazas, torokfajas és a fertdzés egyéb jelei, illetve konnyen kialakuld véralafutasok. Ezek a
vérsejtekkel kapcsolatos rendellenesség jelei lehetnek.

o Jarisch-Herxheimer reakcid, amely a Lyme-kor Amoxil-kezelése soran jelentkezik és lazat, hidegrazast,
fejfajast, izomfajdalmat és borkiiitést okoz.

e vastagbélgyulladas (esetenként véres) hasmenéssel, fajdalom és laz, valamint majat érint6 sulyos
mellékhatasok alakulhatnak ki. Ezek foként férfiaknal és idéseknél hossza id6tartami kezelés soran
jelentkezhetnek. Siirgésen értesitse kezeldorvosat, ha Onnél az aldbbiak jelentkeznek:

0 sulyos, véres hasmenés

0 bdrholyagok, borpir vagy véralafutas

0 sOtétebb szinii vizelet vagy vilagosabb szinii széklet

0 abor vagy a szemfehérje besarguldsa (sargasag). Lasd lentebb a vérszegénységet is, amely
sargasagot okozhat.

Ezek a gyogyszer szedése kdzben vagy tobb héttel a gydgyszerszedést kovetden is bekovetkezhetnek.

Ha a fentiek barmelyike bekovetkezik, hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon azonnal
kezeloorvosahoz.

Néha kevésbé siilyos borrekaciok is kialakulhatnak, mint pl.:

e enyhén viszketd bérkitités (kerek, rozsaszin-voros foltok), ,,csalanszeri” duzzadt teriiletek az alkaron, a
labakon, a tenyereken, a kezeken, illetve a labfejeken. Ezek nem gyakoriak (100 betegbdl kevesebb, mint
1 esetében alakulnak ki).

Ha a fentiek barmelyike eléfordul, beszéljen kezel6orvosaval, mert az Amoxil kezelést abba kell
hagyni.

Tovabbi egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e Dborkiiités

e hanyinger

e hasmeneés

Nem gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e hanyés
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Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 esetében alakulhat Ki):

o ¢lesztbgombak altal okozott fertézés (a hiivelyben, a szajiiregben, illetve a bérhajlatokban). Az

¢lesztbgombak okozta fertdzést kezel6orvosa vagy gyogyszerésze kezelheti.

vesepanaszok

gorcsOk nagy adagokat szedoknél, illetve vesepanaszok esetén

szédules

hiperaktivitas

kristalyok a vizeletben, amelyekt6l a vizelet zavarossa valik, vagy a hdgyutakban kellemetlen érzés,

illetve vizeleturitési nehézség jelentkezik. Fogyasszon béségesen folyadékot e tiinetek bekdvetkezési

valosziniiségének csokkentése érdekében.

o anyelv szine sargava, barnava vagy feketévé valhat, valamint szérszerti kiemelkedések jelenhetnek meg
rajta
szOrdsodhet
a vorosvértestek nagymértékii lebomlésa, ami a vérszegénység egyik tipusat okozza. Tiinetei: faradtsag,
fejfajasok, légszomj, szédules, sapadtsag, a bor és a szemfehérjék besargulasa

e alacsony fehérvérsejtszam

e alacsony vérlemezkeszdm (ezek a véralvadasban szerepet jatszo vérsejtek)

e a vér hosszabb id0 alatt alvadhat meg, mint szokasos esetben. Ezt esetleg akkor veszi észre, ha vérzik az
orra vagy megvagja magat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit észleli.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Amoxil?

- A készitmény hatéanyaga 750 mg vagy 1 g amoxicillin kapszulanként.

- Egyéb OsszetevOk: kroszpovidon, aszpartam (E951), borsmenta szaraz aroma, magnézium-sztearat.
Milyen az Amoxil killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Amoxil 750 mg diszpergalodo tablettak fehér vagy tortfehér szint, ellipszis alakl tablettak, mindkét
oldalon bemetszéssel, valamint egyik oldalon ,,SB 2333, masik oldalon pedig ,,750 mg” mélynyomasos
jelzéssel ellatva. A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére, €s a lenyelés megkonnyitésére

szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenl6 adagokra ossza. Dobozba csomagolt buborékfoliakban
kertilnek forgalomba. Forgalmazott kiszerelések: 12, 20, illetve 24 tabletta dobozonként.
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Az Amoxil 1 g diszpergalodo tablettak fehér vagy tortfehér szint, ellipszis alaku tablettak, egyik oldalon
bemetszéssel és ,,1 g” mélynyomasos jelzéssel ellatva. A tablettan 1évé bemetszés csak a széttorés
elosegitésére, és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenlo adagokra ossza.
Dobozba csomagolt buborékfdlidkban keriilnek forgalomba. Forgalmazott kiszerelések: 3, 6, 8, 10, 12, 14,
16, 18, 20, 24, 30, 32, illetve 100 db-os kérhazi csomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

750 mg diszpergal6do tablettak
Nagy-Britannia — Amoxil

1 g diszpergal6do tablettak

Belgium — Clamoxyl

Franciaorszag — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Gorogorszag — Amoxil

Litvania — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugalia — Clamoxyl

Spanyolorszag — Clamoxyl

A betegtajékoztat6 legutobbi felulvizsgalatanak datuma:

Altalanos tanacsok az antibiotikumok hasznalataval kapcsolatban

Az antibiotikumok a baktériumok altal okozott fertézések kezelésére alkalmazhatok. Nincs hatasuk a virusok
altal eldéidézett fertGzésekre.

Néha a baktériumok okozta fertézések nem reagalnak az antibiotikum-kezelésre. Ennek egyik leggyakoribb
oka az, hogy a fert6zést el6idéz6 baktériumok ellenallok (rezisztensek) az adott antibiotikummal szemben.
Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére képesek ¢életben maradni, sot, még szaporodni is.

A baktériumok szdmos okbdl valhatnak ellenalléva az antibiotikumokra. A koriiltekintd antibiotikum-kezelés
segithet csokkenteni annak a kockazatat, hogy a baktérium ellenallova valjon.

Amikor kezeldorvosa antibiotikumot ir fel, az csak az On jelenlegi betegségének kezelésére szolgal. Az
alabbi tanacsok figyelembe vétele segit megeldzni az ellenallo baktériumok kialakulasat, amely
megakadalyozhatja, hogy az antibiotikumok hatasosak legyenek.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel6 adagban, megfelel6 idépontokban és megfeleld
szamu napon at szedje. Olvassa el a betegtajékoztatoban szerepld utasitasokat, €s ha valamit nem ért,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

2. Nem szedhet antibiotikumot, kivéve, ha azt nem célzottan az On szdmara rendelték, és On csak annak
a fertdzésnek a kezelésére alkamazhatja, amelyre kezeldorvosa felirta Onnek.

3. Nem szedhet olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor sem, ha az illetnek az
Onéhez hasonl6 fertdzése volt.

4. Nem adhatja 4t az Onnek felirt antibiotikumot masoknak.

5. Ha a kezeldorvosa éltal rendelt kezelést kdvetéen barmilyen mennyiségfi antibiotikum maradt Onnél, azt
vissza kell vinnie a gyogyszertarba, ahol megfelelé6 mddon fogjak megsemmisiteni.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Amoxil 125 mg/1,25 ml por belséleges szuszpenziéhoz
Amoxil 125 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz
Amoxil 250 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
Amoxil 500 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz

amoxicillin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek (vagy gyermekeének) irta fel. Ne adja at a készitményt
maésnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Amoxil alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Amoxilt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S

1. Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil?
Az Amoxil antibiotikum, amely egy amoxicillin nevii hatéanyagot tartalmaz. Ez a hatéanyag a ,,penicillin-
szarmazékok” koze tartozik.

Milyen betegség ellen alkalmazhat6?
Az Amoxil a szervezet kiillonb6z0 részeit megtamado, baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére
alkalmazhat6. Az Amoxil mas gydgyszerekkel egyiitt gyomorfekélyek kezelésére is alkalmas.

2. Tudnivalok az Amoxil szedése alkalmazésa elott

Ne alkalmazza az Amoxilt:

- haallergias az amoxicillinre, a penicillinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- ha a maltban barmikor allergiés reakcioja volt barmely antibiotikumra. Ennek a tiinetei lehetnek a
bérkiiitést vagy az arc-, illetve a torok vizeny6s duzzanata.

Ne alkalmazza az Amoxilt, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Amennyiben nem biztos valamiben, az
Amoxil alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések )
Az Amoxil alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha Onnél

o mirigylaz (laz, torokfajas, duzzadt mirigyek és nagyon erds faradtsagérzet)

e vesepanaszok
e rendszeres vizeletlritésre val6 képtelenség
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all fenn.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike fennall-e Onnél, forduljon kezeldorvosédhoz vagy
gyogyszerészéhez, mielbtt az Amoxil-t kezdené alkalmazni.

Vér- és vizeletvizsgalatok

Ha Onnél

o vizeletvizsgalatot (vércukor) vagy majfunkcids vérvizsgalatot

e Osztradiolszint mérést (terhesség alatt a magzat normalis fejlodésének ellendrzésére)

végeznek, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét arrol, hogy Amoxil-t szed. Erre azért van szlkség,
mert az Amoxil befolyasolhatja ezen vizsgalatok eredményét.

Egyéb gyogyszerek és az Amoxil
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

e Ha On allopurinolt szed (készvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, nagyobb lehet a valésziisége annak,
hogy allergias borreakcio alakul ki.

e Ha On probenecidet szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, kezeldorvosa donthet igy, hogy
modositja az On Amoxil adagjat.
Ha On véralvadasgatlo gyogyszert szed (pl. warfarint) szed, gyakoribb vérvizsgalatokra lehet szilksége.
Ha On egyéb antibiotikumokat (pl. tetraciklint) szed, csokkenhet az Amoxil hatasossaga.
Ha On metotrexatot szed (rak vagy stlyos pikkelysomor /pszoriazis/ kezelésére), fokozodhatnak az
Amoxil mellékhatésai.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Amoxilnak lehetnek mellékhatasai és a tlinetek (pl. allergias reakcidk, szédulés és gorcsok) alkalmatlanna
tehetik Ont a gépjarmiivezetésre és a gépek kezelésére.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet és kezeljen gépeket, ha jol érzi magat.

Az Amoxil 125 mg/1,25 ml por belséleges szuszpenziohoz maltodextrint és natrium-benzoatot

tartalmaz

Az Amoxil 125 mg/5 ml por belséleges szuszpenziéhoz maltodextrint és natrium-benzoatot tartalmaz

Az Amoxil 250 mg/5 ml por belséleges szuszpenziéhoz maltodextrint és natrium-benzoatot tartalmaz

Az Amoxil 500 mg/5 ml por belséleges szuszpenziéhoz maltodextrint és natrium-benzoatot tartalmaz

o Az aszpartam (E951) fenilalanin forras. Kéros lehet olyan beteg szamara, akik egy ,,fenilketonuria” nevii
betegségben szenvednek.

e A maltodextrin sz6l6cukorként (gliikozként) szivodik fel. Amennyiben kezelorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse el orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert.

e A natrium-benzoat (E211) enyhén irritalja a bort, a szemet és a nyalkahartyat, tovabba Gjsziilotteknél
fokozhatja a sargaség kockazatat.

Hogyan kell alkalmazni az Amoxilt?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

o Rézza fel a tartalyt minden hasznélat el6tt.

o Egyenletesen ossza szét az egyes adagokat a nap folyaman, legalabb 4 6ras idokozokkel az egyes
beveételek kozott.
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A szokasos adag:

40 kg-nal Kkisebb testtomegii gyermekek

Minden adag a gyermek kilogrammban mért testtomege alapjan keril megéllapitasra.

e Az orvos fogja eldirni Onnek, hogy gyermekénél vagy csecseméjénél mekkora adagban kell alkalmazni
az Amoxilt.

e A szokésos adag naponta 40 mg — 90 mg testtdmeg-kilogrammonként, két vagy harom adagra elosztva.

e Az ajanlott legnagyobb adag 100 mg testtémeg-kilogrammonként naponta.

Felnéttek, idosek és 40 kilogrammos vagy nagyobb testtomegii gyermekek
Ezt a szuszpenziot rendszerint nem rendelik felnéttek és 40 kilogrammnal nagyobb testtomegii felndttek
szamara. Forduljon tanacsért kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Vesepanaszok
Ha vesepanaszai vannak, adagja a szokasosnal kisebb lehet.

Ha az eléirtnal tobb Amoxilt alkalmazott

Ha tdlsagosan sok Amoxilt alkalmazott, ennek tinetei lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas vagy
hasmenés), kristalyszemcsék megjelenése a vizeletben, amely a vizelet zavarossagaként mutatkozik,
valamint vizeletUritési nehézségek. A lehetd leghamarabb beszéljen kezel6orvosaval. Vigye magaval
gybgyszere dobozat, hogy megmutathassa az orvosnak.

Ha elfelejtette alkalmazni az Amoxilt

e Ha elfelejtett alkalmazni egy adagot, azonnal p6tolja, amint eszébe jut.

¢ Ne alkalmazza talsagosan hamar a kovetkezd adagot, hanem varjon kb. 4 orat a kovetkez6 adag bevétele
elott.

¢ Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Meddig kell alkalmazni az Amoxilt?

e Folytassa az Amoxil alkalmazasat addig, ameddig kezel6orvosa mondta, még akkor is, ha mar jobban érzi
magat. Onnek minden adagra sziiksége van a fertézés lekiizdésére. Ha a baktériumok egy része életben
marad, a fertdzés kiujulhat.

e Ha a kezelés befejezése utan még mindig rosszul érzi magat, vissza kell mennie kezeldorvosahoz.

Gombés fertézés (élesztégombak altal okozott fertdzések a test nedves részein, amelyek fajdalmat, viszketést
és fehér valadékozast okoznak)) alakulhat ki, ha az Amoxilt hosszl idén at alkalmazza. Ebben az esetben

tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha hosszu id6n at szedi az Amoxilt, kezel6orvosa tovabbi vizsgalatokat végeztethet vese- €s
majmitkodésének, valamint a vérképének ellenérzésére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba az Amoxil alkalmazasat, és menjen el kezeloorvosahoz, ha az alabbi stlyos

mellékhatasok barmelyikét észleli, mert Onnek siirgos orvosi kezelésre lehet sziiksége:
Az alabbi mellékhatasok nagyon ritkak (10.000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhatnak ki):
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o allergias reakcidk, amelynek tlinetei lehetnek: bérviszketés vagy borkiltés, az arc-, az ajkak-, a nyelv-
vizenyOs duzzanata, a testén kialakuld 6déma, illetve légzési nehézségek. Ezek sulyosak és esetenként
halalos kimeneteliek lehetnek.

e Dborkitités, céltablaszerti, lapos, voros, kor alaku foltok a bérfelszin alatt, vagy véralafutas. Ezt a vérerek
falanak allergias reakci6 miatti gyulladasa okozza. SzovOdhet iziileti fajdalommal (artritisz, azaz izileti
gyulladas) és veseproblémakkal.

o késoi allergids reakcio fordulhat eld altalaban 7-12 nappal az Amoxil bevételét kovetden, amelyek tiinetei
kdzé tartozhatnak a bérkititések, a laz, az iziileti fajdalom, a nyirokcsomok megnagyobbodasa, kiilondsen
a karokban.

e eritéma multiforménak” nevezett bérrekacio, amely az alabbi tiinetekkel jarhat: viszketd, voroses-lilas
foltok a b6ron, kilondsen a tenyereken és a talpakon, csalankiiitésszerti, kiemelked6, duzzadt teriiletek a
boroén, a szdjiiregben, a szemek és a nemiszervek koriili teriileteken. Beldzasodhat és nagyon faradtnak
érezheti magat.

e egyéb sulyos borreakciok, amelyek az alabbiakat foglalhatjak magukban: a bér szinének megvaltozasa,
bor alatti csomok, holyagképzddés, gennyes holyagok megjelenése, hamlas, borpir, fajdalom, viszketés,
pikkelyes hamlas. Ezek 14zzal, fejfajassal és testszerte jelentkezd fajdalmakkal tarsulhatnak.

o |4z, hidegrazas, torokfajas és a fert6zés egyéb jelei, illetve konnyen kialakulo véralafutasok. Ezek a
vérsejtekkel kapcsolatos rendellenesség jelei lehetnek.

o Jarisch-Herxheimer reakcid, amely a Lyme-kér Amoxil-kezelése soran jelentkezik és lazat, hidegrazast,
fejfajast, izomfajdalmat és borkilitést okoz.

o vastagbélgyulladas (esetenként véres) hasmenéssel, fajdalom és laz, valamint majat érint6 stlyos
mellékhatasok alakulhatnak ki. Ezek foként férfiaknal és idoseknél hosszl id6tartamu kezelés soran
jelentkezhetnek. Siirgdsen értesitse kezeléorvosat, ha Onnél az alabbiak jelentkeznek:

0 sulyos, véres hasmenés

0 bdrholyagok, borpir vagy véralafutas

0 soOtétebb szinil vizelet vagy vilagosabb szinli széklet

0 abor vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag). Lasd lentebb a vérszegénységet is, amely
sargasagot okozhat.

Ezek a gydgyszer alkalmazésa kdzben vagy tobb héttel a gydgyszerszedést kovetden is bekovetkezhetnek.

Ha a fentiek barmelyike bekovetkezik, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és forduljon azonnal
kezeloorvosahoz.

Néha kevésbé siilyos borrekaciok is kialakulhatnak, mint pl.:

e enyhén viszketd borkiiités (kerek, rozsaszin-vords foltok), ,,csalanszeri” duzzadt teriiletek az alkaron, a
labakon, a tenyereken, a kezeken, illetve a labfejeken. Ezek nem gyakoriak (100 betegbdl kevesebb, mint
1 esetében alakulnak ki).

Ha a fentiek barmelyike elofordul, beszéljen kezeléorvosaval, mert az Amoxil kezelést abba kell
hagyni.

Tovabbi egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e Dborkitités

e hanyinger

e hasmenés

Nem gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e héanyas

Nagyon ritka (10.000 betegbél legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):

o ¢lesztégombak altal okozott fertdzés (a hiivelyben, a szajiiregben, illetve a bérhajlatokban). Az
¢élesztdgombak okozta fertdzést kezeldorvosa vagy gyogyszerésze kezelheti.

e vesepanaszok
gorcsok nagy adagokat szedoknél, illetve vesepanaszok esetén

e szédulés
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o hiperaktivitas
kristalyok a vizeletben, amelyektdl a vizelet zavarossa valik, vagy a hugyutakban kellemetlen érzés,
illetve vizeleturitési nehézség jelentkezik. Fogyasszon bdségesen folyadékot e tiinetek bekovetkezési
valoszinliségének csokkentése érdekében.

e anyelv szine sargava, barnava vagy feketévé valhat, valamint szOrszer(i kiemelkedések jelenhetnek meg
rajta

e avorosvertestek nagymértékii lebomlasa, ami a vérszegénység egyik tipusat okozza. Tiinetei: faradtsag,
fejfajasok, 1€gszomj, szédiilés, sapadtsag, a bor és a szemfehérjék besargulasa
alacsony fehérvérsejtszam
alacsony vérlemezkeszdm (ezek a véralvadasban szerepet jatszo vérsejtek)
a vér hosszabb 1d0 alatt alvadhat meg, mint szokéasos esetben. Ezt esetleg akkor veszi észre, ha vérzik az
orra vagy megvagja magat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatédsokat
kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. figgelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Amoxil-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

Széaraz por
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Folyékony szuszpenzid
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A szuszpenzidt az elkészitését kovetd 14 napon beliil fel kell hasznalni.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit észleli.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Amoxil?

- A készitmény hatbéanyaga 125 mg, 250 mg, vagy 500 mg amoxicillin.

- Egyéb dsszetevok: karboximetilcelluloz-natrium 12, citrom-6szibarack-eper szaraz aroma,
kroszpovidon, aszpartam (E951), natrium-benzoat (E211), xantangumi (E415), szilicium-dioxid,
vizmentes, kollod, magnézium-sztearéat

Milyen az Amoxil killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Amoxil 125 mg/1,25 ml por belséleges szuszpenziohoz fehér por sargas szemcesékkel, 45 ml-es nominalis

térfogatl tiszta tartalyba toltve (20 ml-es kiszerelés esetén). Dobozba csomagolt tartalyokban,
adagolofecskenddvel keriilnek forgalomba.

Az Amoxil 125 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz fehér por sargas szemcsékkel, 107 ml-es (40 ml-es,
illetve 60 ml-es kiszerelés esetén) vagy 147 ml-es (80 ml-es, 100 ml-es, illetve 120 ml-es kiszerelés esetén)
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nominalis térfogat( tiszta tartalyokba toltve. Dobozba csomagolt tartalyokban, adagolékanallal keriilnek
forgalomba.

Az Amoxil 250 mg/5 ml por bels6leges szuszpenziohoz fehér por sargas szemcsékkel, 107 ml-es (40 ml-es,
illetve 60 ml-es kiszerelés esetén) vagy 147 ml-es (80 m-es, 100 ml-es, illetve 120 ml-es kiszerelés esetén)
nominalis térfogatu tiszta tartalyba téltve. Dobozba csomagolt tartalyokban, adagol6kanallal keriilnek
forgalomba.

Az Amoxil 500 mg/5 ml por bels6leges szuszpenziohoz fehér por sargas szemcsékkel, 107 ml-es (60 ml-es
kiszerelés esetén) vagy 147 ml-es (80 m-es és 100 ml-es kiszerelés esetén) nominalis térfogatu tiszta
tartalyba toltve. Dobozba csomagolt tarrtalyokban, adagolokanallal kertilnek forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

125 mg/1,25 ml por belséleges szuszpenziohoz
Irorszag — Amoxil
Nagy-Britannia — Amoxil

250 mg/5 ml por belséleges szuszpenziéhoz
Belgium — Clamoxyl

Ciprus — Amoxil Forte

Franciaorszag — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Gorogorszag — Amoxil

Litvania — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugélia — Clamoxyl

Spanyolorszag — Clamoxyl

500 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
Belgium — Clamoxyl

Franciaorszag — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Gordgorszag — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugalia — Clamoxyl

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

Altalanos tanacsok az antibiotikumok hasznalataval kapcsolatban

Az antibiotikumok a baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére alkalmazhatok. Nincs hatasuk a virusok
altal el6idézett fert6zésekre.

Néha a baktériumok okozta fert6zések nem reagilnak az antibiotikum-kezelésre. Ennek egyik leggyakoribb
oka az, hogy a fert6zést el6idéz6 baktériumok ellendllok (rezisztensek) az adott antibiotikummal szemben.

Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére képesek életben maradni, s6t, még szaporodni is.

A baktériumok szamos okbdl valhatnak ellenalléva az antibiotikumokra. A koriiltekintd antibiotikum-kezelés
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segithet csokkenteni annak a kockazatat, hogy a baktérium ellenallévé valjon.

Amikor kezeléorvosa antibiotikumot ir fel, az csak az On jelenlegi betegségének kezelésére szolgal. Az
alabbi tanacsok figyelembe vétele segit megel6zni az ellenalld baktériumok kialakulasat, amely
megakadalyozhatja, hogy az antibiotikumok hatasosak legyenek.

4. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfeleld adagban, megfeleld idépontokban és megfeleld
szamu napon &t szedje. Olvassa el a betegtajékoztatoban szerepld utasitasokat, s ha valamit nem ért,
kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

5. Nem szedhet antibiotikumot,kivéve, ha azt célzottan az On szamara rendelték, és On csak annak a
fertdzésnek a kezelésére alkamazhatja, amelyre kezelSorvosa felirta Onnek.

6. Nem szedhet olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor sem, ha az illetonek az
Onéhez hasonlé fertézése volt.

7. Nem adhatja at az Onnek felirt antibiotikumot méasoknak.

8. Ha a kezeldorvosa altal rendelt kezelést kovetden barmilyen mennyiségii antibiotikum maradt Onnél, azt
vissza kell vinnie a gyogyszertarba, ahol megfelel6 mddon fogjdk megsemmisiteni.

Elkészitési Utmutatd

Hasznalat el6tt ellendrizze a zardkupak épségét.

Forditsa felfelé és razza 0ssze a tartalyt a por fellazitasa céljabdl.

Toltse fel a tartalyt vizzel éppen a tartaly falan lathato jelzés alattig.

Forditsa fel és razza 6ssze alaposan a tartalyt, majd toltse fel vizzel a jelzésig. Forditsa fel és razza fel ismét.
Minden hasznalat el6tt alaposan felrazando!
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Amoxil 250 mg por belséleges szuszpenziohoz tasakban
Amoxil 500 mg por belséleges szuszpenziohoz tasakban
Amoxil 1 g por belsdleges szuszpenziéhoz tasakban
Amoxil 3 g por belséleges szuszpenziohoz tasakban

amoxicillin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek (vagy gyermekének) irta fel. Ne adja at a készitményt
maésnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a

betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Amoxil alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Amoxilt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

o0k wahk

1. Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil?
Az Amoxil antibiotikum, amely egy amoxicillin nevii hatéanyagot tartalmaz. Ez a hatéanyag a ,,penicillin-
szarmazékok” koze tartozik.

Milyen betegség ellen alkalmazhat6?
Az Amoxil a szervezet kiillonb6z0 részeit megtamado, baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére
alkalmazhat6. Az Amoxil mas gydgyszerekkel egyiitt gyomorfekélyek kezelésére is alkalmas.

2. Tudnivalok az Amoxil alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Amoxilt:

- haallergias az amoxicillinre, a penicillinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- ha amaltban barmikor allergiés reakcioja volt barmely antibiotikumra. Ennek a tiinetei lehetnek a
borkititést vagy az arc-, illetve a torok vizeny6sduzzanata.

Ne alkalmazza az Amoxilt, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Amennyiben nem biztos valamiben, az
Amoxil szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések )
Az Amoxil alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha Onnél

o mirigylaz (laz, torokfajas, duzzadt mirigyek és nagyon erds faradtsagérzet)

e vesepanaszok
e rendszeres vizeletlritésre val6 keptelenség
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all fenn.

Ha nem biztos abban hogy a fentiek barmelyike fennéll-e Onnél, forduljon kezel8orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, mielbtt az Amoxil-t kezdené alkalmazni.

Vér- és vizeletvizsgalatok

Ha Onnél

o vizeletvizsgalatot (vércukor) vagy majfunkcids vérvizsgalatot

o (Osztradiolszint mérést (terhesség alatt a magzat normalis fejlddésének ellendrzésére)

végeznek, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét arrol, hogy Amoxil-t szed. Erre azért van szlkség,
mert az Amoxil befolyasolhatja ezen vizsgalatok eredményeét.

Egyéb gyogyszerek és az Amoxil
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

e Ha On allopurinolt szed (készvény ellen) az Amoxil-lal egyidejiileg, nagyobb lehet a valosziisége annak,
hogy allergias bdrreakcié alakul ki.

e Ha On probenecidet szed (kdszvény ellen) az Amoxil-lal egyidejiileg, kezeldorvosa donthet tigy, hogy
modositja az On Amoxil adagjat.

e Ha On véralvadasgatld gyogyszert szed (pl. warfarint) szed, gyakoribb vérvizsgalatokra lehet sziiksége.
Ha On egyéb antibiotikumokat (pl. tetraciklint) szed, csékkenhet az Amoxil hatasossaga.

e Ha On metotrexatot szed (rak vagy sulyos pikkelysémor /pszoriazis/ kezelésére), fokozddhatnak az
Amoxil mellékhatésai.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Amoxil-nak lehetnek mellékhatasai és a tlinetek (pl. allergias reakciok, szédulés és gorcsok)
alkalmatlanna tehetik Ont a gépjarmiivezetésre és a gépek kezelésére.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet és kezeljen gépeket, ha jol érzi magat.

Az Amoxil 250 mg por belséleges szuszpenziohoz maltodextrint és laktozt tartalmaz

Az Amoxil 500 mg por belséleges szuszpenziohoz aszpartimot, maltodextrint és laktézt tartalmaz

o Az aszpartam (E951) fenilalanin forras. Kéros lehet olyan beteg szdmara, akik egy ,,fenilketonuria” nevii
betegségben szenvednek.

e A maltodextrin sz6l6cukorként (gliikozként) szivodik fel. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse el orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a
gyégyszert.

e Az Amoxil laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, drokletes galaktoz intoleranciaban, laktoz-
intoleranciaban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcioban a készitnény nem szedhet6.

Az Amoxil 1 g por belsdleges szuszpenziohoz aszpartamot és maltodextrint tartalmaz

e Az aszpartam (E951) fenilalanin forras. Kéros lehet olyan beteg szamara, akik egy ,,fenilketonuria” nevii
betegségben szenvednek.

o A maltodextrin sz6l6cukorként (gliikozként) szivodik fel. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse el orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.
Az Amoxil 3 g por belséleges szuszpenziéhoz szorbitot és maltodextrint tartalmaz

e Az Amoxil szorbitot (E420) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse el orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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o A maltodextrin sz6l6cukorként (gliikozként) szivodik fel. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse el orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Hogyan kell alkalmazni az Amoxilt?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

o Ontse a tasak tartalmat 10-20 ml vizhez. R4zza fel addig, amig szuszpenzid nem képzddik. Igya meg
azonnal.

o Egyenletesen ossza szét az egyes adagokat a nap folyaman, legalabb 4 6ras idokozokkel az egyes
bevételek kozott.

A szokésos adag:

40 kg-nal Kisebb testtomegii gyermekek

Minden adag a gyermek kilogrammban mért testtomege alapjan keril megéllapitasra.

e Az orvos fogja eléirni Onnek, hogy gyermekénél vagy csecsemdjénél mekkora adagban kell alkalmazni
az Amoxilt.

e A szokéasos adag naponta 40 mg — 90 mg testtdmeg-kilogrammonként, két vagy harom adagra elosztva.

e Az ajanlott legnagyobb adag 100 mg testtémeg-kilogrammonként naponta.

Felndttek, idosek és 40 kilogrammos vagy nagyobb testtomegii gyermekek
Az Amoxil szokésos adagja 250 mg - 500 mg naponta haromszor, vagy 750 mg — 1 g 12 éranként, a fert6zés
sulyossagatol és tipusatol fliggden.

o Silyos fertézések: 750 mg — 1 g hdromszor naponta.

e Hugyuti fertozés: két 3 g-os adag egyetlen napig.

e Lyme-kor (egy kullancsok altal terjesztett fertézés): izolalt eritéma migrans (korai szakasz — voros
vagy rozsaszini, kor alaku kititések): 4 g naponta; az egész szervezetet érint0 (szisztémas) forma (kés6i
szakasz — tovabbi, sulyos tlinetek, illetve, amikor a betegseg szétterjed a szervezetben): naponta 6 g-ig
terjedd adagok.

e Gyomorfekély: egy 750 mg-os vagy egy 1 g-os adag naponta kétszer, 7 napon at méas antibiotikumokkal
és gyomorfekély elleni gyogyszerekkel.

e Szivet érinté fert6zések megel6zése miitétek soran: az adag a mitét tipusatol fiigg. Egyidejiileg mas
gybgyszerek is adhatok. Kezeléorvosa, gyogyszerésze, vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember
tajékoztatja Ont a tovabbi részletekrol.

e Az ajanlott legnagyobb adag 6 g naponta.

Vesepanaszok
Ha vesepanaszai vannak, adagja a szokasosnal kisebb lehet.

Ha az eléirtnél tobb Amoxilt alkalmazott

Ha tulsagosan sok Amoxil-t alkalmazozott, ennek tiinetei lehetnek a gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas
vagy hasmenés), kristalyszemcsek megjelenése a vizeletben, amely a vizelet zavarossagaként mutatkozik,
valamint vizeleturitési nehézségek. A lehetd leghamarabb beszéljen kezelborvosaval. Vigye magaval
gybgyszere dobozat, hogy megmutathassa az orvosnak.

Ha elfelejtette alkalmazniaz Amoxilt

e Ha elfelejtett alkalmazni egy adagot, azonnal p6tolja, amint eszébe jut.

e Ne alkalmazza tGlsagosan hamar a kovetkez6 adagot, hanem varjon kb. 4 orat a kovetkez6 adag bevétele
elott.

¢ Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Meddig kell alkalmazni az Amoxilt?

o Folytassa az Amoxil alkalmazésat addig, ameddig kezel6orvosa mondta,, még akkor is, ha méar jobban
érzi magat. Onnek minden adagra sziiksége van a fertézés lekiizdésére. Ha a baktériumok egy része
¢letben marad, a fert6zés kitjulhat.

e Ha a kezelés befejezése utan még mindig rosszul érzi magat, vissza kell mennie kezeldorvosahoz.

Gombaés fertézés (élesztégombak altal okozott fertdzések a test nedves részein, amelyek fajdalmat, viszketést
és fehér valadékozast okoznak) alakulhat ki, ha az Amoxil-t hosszi idén 4t alkalmazza. Ebben az esetben
tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha hosszU id6n at szedi az Amoxil-t, kezel6orvosa tovabbi vizsgalatokat végeztethet vese- €S
majmiikodésének, valamint a verképének ellendrzésére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba az Amoxil alkalmazasat, és menjen el kezel6orvosihoz, ha az alabbi sulyos
mellékhatasok barmelyikét észleli, mert Onnek siirgds orvosi kezelésre lehet sziiksége:
Az alabbi mellékhatasok nagyon ritkak (10.000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhatnak ki):

o allergias reakciok, amelynek tiinetei lehetnek: bérviszketés vagy borkiltés, az arc-, az ajkak-, a nyelv-
vizenyOs duzzanata, , a testén kialakul6 6déma, illetve 1égzési nehézségek. Ezek sulyosak és esetenkent
halalos kimeneteltiek lehetnek.

e borkiités, céltablaszert, lapos, voros, kor alaku foltok a bérfelszin alatt, vagy véralafutas. Ezt a vérerek
falanak allergias reakcio miatti gyulladasa okozza. Szov6dhet iziileti fajdalommal (artritisz, azat izleti
gyulladas) és veseproblémakkal.

e késoi allergias reakcio fordulhat el6 altalaban 7-12 nappal az Amoxil bevételét kovetden, amelyek tlinetei
kozé tartozhatnak a bérkititések, a laz, az iziileti fajdalom, a nyirokcsomok megnagyobbodasa, kiilondsen
a karokban.

e eritéma multiforménak” nevezett bérrekacid, amely az alabbi tiinetekkel jarhat: viszketd, voroses-lilas
foltok a béron, killéndsen a tenyereken és a talpakon, csalankititésszer(i, kiemelkedd, duzzadt tertiletek a
boron, a szajiiregben, a szemek és a nemiszervek koriili teriileteken. Beldzasodhat és nagyon faradtnak
érezheti magat.

e egyéb sulyos borreakcidk, amelyek az alabbiakat foglalhatjak magukban: a bor szinének megvaltozasa,
bor alatti csomok, holyagképzddés, gennyes holyagok megjelenése, hamlas, borpir, fajdalom, viszketés,
pikkelyes hamlas. Ezek 14zzal, fejfajassal és testszerte jelentkezd fajdalmakkal tarsulhatnak.

e laz, hidegrazas, torokfajas és a fert6zés egyéb jelei, illetve konnyen kialakul6 véralafutasok. Ezek a
vérsejtekkel kapcsolatos rendellenesség jelei lehetnek.

e Jarisch-Herxheimer reakcio, amely a Lyme-kér Amoxil-kezelése soran jelentkezik és lazat, hidegrazast,
fejfajast, izomfajdalmat és borkiiitést okoz.

e vastagbélgyulladas (esetenként véres) hasmenéssel, fajdalom és 1az, valamint majat érintd stlyos
mellékhatasok alakulhatnak ki. Ezek foként férfiaknal és idéseknél hossza id6tartami kezelés soran
jelentkezhetnek. Siirgésen értesitse kezel6orvosat, ha Onnél az alabbiak jelentkeznek:

0 sulyos, véres hasmenés

0 boérholyagok, borpir vagy véralafutas

O soOtétebb szinii vizelet vagy vilagosabb szinii széklet

O abdr vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag). Lasd lentebb a vérszegénységet is, amely
sargasagot okozhat.

Ezek a gyogyszer alkalmazésa kzben vagy tobb héttel a gyogyszerszedést kovetben is bekovetkezhetnek.
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Ha a fentiek barmelyike bekovetkezik, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat és forduljon azonnal
kezeldorvosahoz.

Néha kevésbé sulyos borrekaciok is kialakulhatnak, mint pl.:

e enyhén viszket6 borkiiités (kerek, rdzsaszin-voros foltok), ,,csalanszerii” duzzadt teriiletek az alkaron, a
labakon, a tenyereken, a kezeken, illetve a labfejeken. Ezek nem gyakoriak (100 betegbdl kevesebb, mint
1 esetében alakulnak ki).

Ha a fentiek barmelyike el6fordul, beszéljen kezeldorvosaval, mert az Amoxil kezelést abba kell
hagyni.

Tovabbi egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e Dborkiiités

¢ hanyinger

e hasmenés

Nem gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e héanyés

Nagyon ritka (10.000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):

o ¢lesztégombak altal okozott fertdzés (a hiivelyben, a szajiiregben, illetve a borhajlatokban). Az

¢lesztégombak okozta fert6zést kezeldorvosa vagy gyogyszerésze kezelheti.

vesepanaszok

gorcsok nagy adagokat szedoknél, illetve vesepanaszok esetén

szédulés

hiperaktivitas

kristalyok a vizeletben, amelyekt6l a vizelet zavarossa valik, vagy a hlgyutakban kellemetlen érzés,

illetve vizeleturitési nehézség jelentkezik. Fogyasszon bdségesen folyadékot e tiinetek bekovetkezési

valoszintiségének csokkentése érdekében

e anyelv szinesargava, barndva vagy feketévé valhat, valamint szérszerii kiemelkedések jelenhetnek meg
rajta

e avorosvertestek nagymértékii lebomlasa, ami a vérszegénység egyik tipusat okozza. Tiinetei: faradtsag,
fejfajasok, 1égszomj, szédiilés, sapadtsag, a bor és a szemfehérjék besargulasa

o alacsony fehérvérsejtszam

e alacsony vérlemezkeszdm (ezek a véralvadasban szerepet jatszo vérsejtek)

e a vér hosszabb i1d0 alatt alvadhat meg, mint szokéasos esetben. Ezt esetleg akkor veszi észre, ha vérzik az
orra vagy megvagja magat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatéasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Amoxil-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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Ne szedje ezt a gydgyszert, ha a bomlés lathato jeleit észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Amoxil?

- A készitmény hatéanyaga 250 mg, 500 mg, 1 g vagy 3 g amoxicillin.

250 mg-os és 500 mg-os tasak

- Egyéb 6sszetevok: kroszpovidon, észibarack-citrom-eper szdraz aroma, magnézium-sztearat,
aszpartam (E951), lakt6z-monohidrat

1 g-os tasak

- Egyéb osszetevok: kroszpovidon, natrium-citrat, aszpartam (E951), dszibarack-citrom-eper szaraz
aroma

3 g-0s tasak

- Egyéb 0sszetevok: szacharin-natrium (széraz), xantdngumi (E415), citrom szézar aroma, 0szibarack
Szaraz aroma, eper szaraz aroma, szorbit (E420)

Milyen az Amoxil kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Amoxil 250 mg por bels6leges szuszpenzidhoz fehér por sargas szemcsékkel, papir/aluminium/polietilén
tasakokban. Dobozba csomagolt tasakokban keriil forgalomba, dobozonként 16, illetve 30 tasakkal.

Az Amoxil 500 mg por belséleges szuszpenzidhoz fehér por sargas szemcsékkel, papir/aluminium/polietilén
tasakokban. Dobozba csomagolt tasakokban keril forgalomba, dobozonkeént 16, 20, 24, 30, 100, illetve 30
tasakkal.

Az Amoxil 1 g por belséleges szuszpenzidhoz fehér por sargas szemcsékkel, papir/aluminium/polietilén
tasakokban. Dobozba csomagolt tasakokban kertil forgalomba, dobozonként 3, 6, 12, 20, 24, 30, illetve 500
tasakkal.

Az Amoxil 3 g por belséleges szuszpenzidhoz fehér por sargas szemcesekkel, papir/aluminium/polietilén
tasakokban. Dobozba csomagolt tasakokban ker(l forgalomba, dobozonkeént 2, illetve 14 tasakkal.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

250 mg por belsdleges szuszpenziéhoz tasakban
Spanyolorszag — Clamoxyl

500 mg por belsoleges szuszpenziohoz tasakban
Belgium — Clamoxyl

Luxemburg — Clamoxyl
Spanyolorszag — Clamoxyl

1 g por belsoleges szuszpenziohoz tasakban
Spanyolorszag — Clamoxyl
3 g por belsodleges szuszpenziohoz tasakban
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frorszag — Amoxil
Nagy-Britannia — Amoxil

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

Altalanos tanacsok az antibiotikumok hasznalataval kapcsolatban

Az antibiotikumok a baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére alkalmazhatok. Nincs hatasuk a virusok
altal el6idézett fertozésekre.

Néha a baktériumok okozta fert6zések nem reagilnak az antibiotikum-kezelésre. Ennek egyik leggyakoribb
oka az, hogy a fert6zést el6idéz6 baktériumok ellendllok (rezisztensek) az adott antibiotikummal szemben.
Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére képesek életben maradni, s6t, még szaporodni is.

A baktériumok szdmos okbdl valhatnak ellenallova az antibiotikumokra. A koriiltekintd antibiotikum-kezelés
segithet csokkenteni annak a kockazatat, hogy a baktérium ellenalléva valjon.

Amikor kezeléorvosa antibiotikumot ir fel, az csak az On jelenlegi betegségének kezelésére szolgal. Az
alabbi tanacsok figyelembe vétele segit megeldzni az ellenalld baktériumok kialakulasat, amely
megakadalyozhatja, hogy az antibiotikumok hatasosak legyenek.

4. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfeleld adagban, megfeleld idépontokban és megfeleld
szamu napon at szedje. Olvassa el a betegtajékoztatoban szereplé utasitasokat, és ha valamit nem ért,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

5. Nem szedhet antibiotikumot, kivéva, ha azt célzottan az On szamara rendelték, és On csak annak a
fertdzésnek a kezelésére alkamazhatja, amelyre kezelorvosa felirta Onnek.

6. Nem szedhet olyan antibiotikumot, amelyet mas szadmara irtak fel, még akkor sem, ha az illetéen az
Onéhez hasonl6 fertdzése volt.

7. Nem adhatja 4t az Onnek felirt antibiotikumot masoknak.

8. Ha a kezeldorvosa altal rendelt kezelést kovetden barmilyen mennyiségii antibiotikum maradt Onnél, azt
vissza kell vinnie a gyogyszertarba, ahol megfelelé6 mddon fogjak megsemmisiteni.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara

Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz
Amoxil 500 mg por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz
Amoxil 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz
Amoxil 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz

amoxicillin

Mielétt elkezdik alkalmazni Onnél ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az Amoxil alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmzni az Amoxilt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

oA LNO

1. Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer az Amoxil?
Az Amoxil antibiotikum, amely egy amoxicillin nevii hatbanyagot tartalmaz. Ez a hatéanyag a ,,penicillin-
szarmazékok” kozé tartozik.

Milyen betegség ellen alkalmazhat6?
Az Amoxil a szervezet kiillonb6z6 részeit megtamado, baktériumok altal okozott fertézések kezelésére
alkalmazhato.

Az Amoxil por oldatos injekcidhoz vagy inflizidhoz készitményt altalaban stlyos fertdzések siirgés
kezelésére alkalmazzak, illetve olyan esetekben, amikor a beteg nem tudja bevenni a szajon at alkalmazandd
Amoxil készitményeket.

2. Tudnivalok az Amoxil szedése elott

Ne alkalmazhat6 Onnél az Amoxil:

- haallergias az amoxicillinre, a penicillinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- haa multban barmikor allergias reakcioja volt barmely antibiotikumra. Ennek a tlinetei lehetnek a
bérkiiitést vagy az arc-, illetve a torok vizeny6sduzzanata.

Nem alkalmazhatd Onnél az Amoxil, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Amennyiben nem biztos
valamiben, az Amoxil alkalmazasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések )
Az Amoxil alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha Onnél

o mirigylaz (laz, torokfajas, duzzadt mirigyek és nagyon erds faradtsagérzet)
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e vesepanaszok
e rendszeres vizeletiritésre valo képtelenség

all fenn.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike fennall-e Onnél, forduljon kezeldorvosédhoz vagy
gyogyszerészéhez, miel6tt az Amoxilt kezdené alkalmazni.

Vér- és vizeletvizsgalatok

Ha Onnél

o vizeletvizsgalatot (vércukor) vagy majfunkcids vérvizsgalatot

o (sztradiolszint mérést (terhesség alatt a magzat normalis fejlddésének ellendrzésére)

vegeznek, tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét arrol, hogy Amoxilt szed. Erre azért van sziikség,
mert az Amoxil befolyasolhatja ezen vizsgélatok eredményét.

Egyéb gyogyszerek és az Amoxil
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

e Ha On allopurinolt szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, nagyobb lehet a valdsziisége annak,
hogy allergias bérreakcio alakul ki.

e Ha On probenecidet szed (kdszvény ellen) az Amoxillal egyidejiileg, kezeldorvosa donthet Gigy, hogy
modositja az On Amoxil adagjat.

e Ha On véralvadasgatlo gyogyszert szed (pl. warfarint) szed, gyakoribb vérvizsgalatokra lehet szilksége.

e Ha On egyéb antibiotikumokat (pl. tetraciklint) szed, csokkenhet az Amoxil hatasossaga.

e Ha On metotrexatot szed (rak vagy sulyos pikkelysémor /pszoriazis/ kezelésére), fokozddhatnak az
Amoxil mellékhatasai.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Amoxil-nak lehetnek mellékhatasai és a tlinetek (pl. allergias reakciok, szédulés és gorcsok)
alkalmatlanna tehetik Ont a gépjarmiivezetésre és a gépek kezelésére.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet és kezeljen gépeket, ha jol érzi magat.

Az Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz natriumot tartalmaz
e Az Amoxil 16 mg (0,68 mmol) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag natriummentes.

Az Amoxil 500 mg por oldatos injekciohoz vagy infGziéhoz natriumot tartalmaz
e Az Amoxil 32 mg (1,37 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni kontrollalt natrium diéta
esetén.

Az Amoxil 1 g por oldatos injekciéhoz vagy infGziéhoz natriumot tartalmaz
e Az Amoxil 63 mg (2,74 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni kontrollalt natrium diéta
esetén.

Az Amoxil 2 mg por oldatos injekciéhoz vagy infazidhoz natriumot tartalmaz
e Az Amoxil 126 mg (5,47 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni kontrollalt natrium diéta
esetén.

3. Hogyan kell alkalmzni az Amoxilt?

On sohasem fogja 6nmaganak beadni ezt a gyogyszert. Ezt egy megfeleléen kiképzett személy, mint az
orvos vagy a novér fogja elvégezni.
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o Az Amoxilt egy vénaba (intravénédsan) vagy izomba (intramuszkularisan) adjak be injekcio vagy infazié
forméjaban.
Kezel6orvosa donti el az On napi adagjat és azt, hogy az injekcidkat milyen gyakran kell beadni.

¢ Igyon sok folyadékot az Amoxil-kezelés alatt.

Fertozések kezelésére
A szokasos adag:

Legfeljebb 40 kg testtomegii gyermekek

o A legtobb fertozés esetén: naponta 20 mg — 200 mg testtdmeg-kilogrammonként, osztott adagokban
beadva.

e Lyme-koér (egy kullancsok altal terjesztett fert6zés): izolalt eritéma migrans (korai szakasz — voros
vagy rozsaszinii, kor alaka borkilitések): naponta 25 mg - 50 mg testtdémeg-kilogrammonként, osztott
adagokban beadva; az egész szervezetet érint6 (szisztémas) forma (késoi szakasz — tovabbi, stlyos
tinetek, illetve, amikor a betegség szétterjed a szervezetben): naponta 100 mg testtomeg-
kilogrammonkeént, osztott adagokban beadva.

e Legnagyobb napi adag: 50 mg testtdmeg-kilogrammonként.

Izomba torténd (intramuszkularis) beadasnal a legnagyobb napi adag: 120 mg testtomeg-
kilogrammonként 2-6 egyforma adagban beadva.

Felnottek, idések és 40 kilogrammos vagy nagyobb testtomegii gyermekek

e Szokéasos napi adag: 750 mg — 6 g, osztott adagokban beadva.

e Vénaba torténo (intravénas) beadasnal a legnagyobb napi adag: naponta 12 g.

e Vénaba torténoé (intravénas) beadasnal a legnagyobb egyszeri adag: 2 g inflzidban, vagy 1 ¢
egyszerre beadott (bélusz) injekcioban.
Izomba torténé (intramuszkularis) beadasnal a legnagyobb napi adag: 4 g naponta.
Izomba torténé (intramuszkularis) beadasnal a legnagyobb egyszeri adag: 1 g.
Lyme-kor (egy kullancsok altal terjesztett fert6zés): izolalt eritéma migrans (korai szakasz — voros
vagy rozsaszinii, kor alaka borkiltések): 4 g naponta; az egész szervezetet érint6 (szisztémas) forma
(késbi szakasz — tovabbi, sulyos tlinetek, illetve, amikor a betegség szétterjed a szervezetben): 6 g
naponta.

Vesepanaszok
Ha vesepanaszai vannak, adagja a szokasosnal kisebb lehet.

Ha az eléirtnal tobb Amoxil-t adtak be Onnek

Valészintitlen, hogy tal sok Amoxilt adjanak be Onnek, de ha erre gyanakszik, azonnal mondja el
kezeldorvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek. A tiladagolas
jelei lehetnek a gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas vagy hasmenés), kristalyszemcsék megjelenése a
vizeletben, amely a vizelet zavarossagaként mutatkozik, valamint vizeleturitési nehézségek.

Ha Ugy gondolja, hogy elfelejtették beadni Onnek az Amoxilt
Beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Meddig kellalkalmazni Onnél az Amoxilt? )
Altalaban legfeljebb 2 hétig adjak az Amoxilt anélkiil, hogy a kezel6orvos feliil ne vizsgalna az On allapotat.

Gombas fertézés (élesztégombak altal okozott fertézések a test nedves részein, amelyek fajdalmat, viszketést
és fehér valadékozast okoznak) alakulhat ki, ha az Amoxil-t hosszi idén 4t alkalmazzak. Ebben az esetben

tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha hosszt id6n at szedi az Amoxil-t, kezeléorvosa tovabbi vizsgalatokat végeztethet vese- €S
majmitkodésének, valamint a vérképének ellenérzésére.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeléorvoséat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Azonnal abba kell hagyni az Amoxil alkalmazasat, és menjen el kezeldorvosahoz, ha az alabbi sulyos
mellékhatasok barmelyikét észleli, mert Onnek siirgds orvosi kezelésre lehet sziiksége:
Az alabbi mellékhatasok nagyon ritkak (10 000 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhatnak ki):

o allergias reakciok, amelynek tunetei lehetnek: borviszketés vagy borkiités, az arc-, az ajkak-, a nyelv
vizeny6s duzzanata, a testén kialakul6 6déma, illetve 1égzési nehézségek. Ezek stlyosak és esetenként
halalos kimeneteliek lehetnek.

o Dborkiiités, céltablaszer, lapos, voros, kor alaku foltok a bérfelszin alatt, vagy véralafutés. Ezt a vererek
falanak allergias reakci6 miatti gyulladasa okozza. SzovOdhet iziileti fajdalommal (artritisz, azaz izileti
gyulladas avagy) és veseproblémakkal.

o késoi allergias reakcid fordulhat el6 altalaban 7-12 nappal az Amoxil bevételét kovetden, amelyek tiinetei
koz¢é tartozhatnak a borkiiitések, a laz, az iziileti fajdalom, az nyirokcsomok megnagyobbodasa, kiillondsen
a karokban.

o eritéma multiforménak” nevezett borrekacio, amely az alabbi tiinetekkel jarhat: viszketd, voroses-lilas
foltok a béron, kiilonosen a tenyereken és a talpakon, csalankiiitésszerti, kiemelked6, duzzadt teriiletek a
boron, a szajiiregben, a szemek és a nemiszervek koriili teriileteken. Beldzasodhat és nagyon faradtnak
érezheti magat.

o egyeb sulyos borreakciok, amelyek az alabbiakat foglalhatjak magukban: a bor szinének valtozasai, bér
alatti csomok, holyagképzddés, gennyes holyagok megjelenése, hamlas, bérpir, fajdalom, viszketés,
pikkelyes hamlas. Ezek 1dzzal, fejfajassal és testszerte jelentkez6 fajdalmakkal tarsulhatnak.

o 14z, hidegrazas, torokfajas és a fert6zés egyéb jelei, illetve konnyen kialakuld véralafutasok. Ezek a
vérsejtekkel kapcsolatos rendellenesség jelei lehetnek.

o Jarisch-Herxheimer reakcio, amely a Lyme-kor Amoxil-kezelése sorén jelentkezik és lazat, hidegréazast,
fejfajast, izomfajdalmat és borkiiitést okoz.

o vastagbélgyulladas (esetenként véres) hasmenéssel, fajdalom és laz, valamint majat érintd stlyos
mellékhatasok alakulhatnak ki. Ezek foként férfiaknal és iddseknél hosszli id6tartamu kezelés soran
jelentkezhetnek. Siirgésen értesitse kezeldorvosat, ha Onnél az alabbiak jelentkeznek:

0 sUlyos, véres hasmenés

borholyagok, borpir vagy véralafutas

sOtétebb szinil vizelet vagy vilagosabb szinli széklet

a bbr vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag). Lasd lentebb a vérszegénységet is, amely

sargasagot okozhat.

Ezek a gydgyszer alkalmazésa kdzben vagy tobb héttel az abbahagyasat kovetben is bekovetkezhetnek.

O 0O

Ha a fentiek barmelyike bekovetkezik, hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon azonnal
kezeloorvosahoz.

Néha kevésbé siilyos bérrekaciok is kialakulhatnak, mint pl.:

e enyhén viszketd borkitités (kerek, rézsaszin-vords foltok), ,,csalanszeri” duzzadt teriiletek az alkaron, a
labakon, a tenyereken, a kezeken, illetve a labfejeken. Ezek nem gyakoriak (100 betegbdl legfeljebb 1
esetében alakulhat ki).

Ha a fentiek barmelyike el6fordul, beszéljen kezeldorvosaval, mert az Amoxil kezelést abba kell
hagyni.

Tovabbi egyéb lehetséges mellékhatasok:
Gyakori (10 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében alakul ki):
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e borkiités
e hanyinger
e hasmenés

Nem gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):
e hanyas

Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 esetében alakulhat ki):

o ¢lesztbgombak altal okozott fertdzés (a hiivelyben, a szajiiregben, illetve a borhajlatokban). Az

¢lesztdgombak okozta fertdzést kezeldorvosa vagy gyogyszerésze kezelheti.

vesepanaszok

gorcsok nagy adagokat szeddknél, illetve vesepanaszok esetén

szédulés

hiperaktivitas

kristalyok a vizeletben, amelyekt6l a vizelet zavarossa valik, vagy a hugyutakban kellemetlen érzés,

illetve vizeletUritési nehézség jelentkezik. Fogyasszon bdségesen folyadékot e tiinetek bekovetkezési

valoszinliségének csokkentése érdekében

e anyelv szine sargava, barnava vagy feketévé valhat, valamint szérszerti kiemelkedések jelenhetnek meg
rajta

e avorosveértestek nagymértéki lebomlasa, ami a vérszegénység egyik tipusat okozza. Tiinetei: faradtsag,
fejfajasok, 1égszomj, szédiilés, sapadtsag, a bor €s a szemfehérjék besargulasa
alacsony fehérvérsejtszam
alacsony vérlemezkeszam (ezek a véralvadasban szerepet jatszd vérsejtek)

e a vér hosszabb id§ alatt alvadhat meg, mint szokéasos esetben. Ezt esetleg akkor veszi észre, ha vérzik az
orra vagy megvagja magat

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatédsokat
kozvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Amoxilt tarolni?

Az Amoxil por oldatos injekcidhoz vagy inflziohoz készitmény kizarolag kérhazban alkalmazhat6. A
lejarati id6 és a tarolasi utasitasok a dobozon talalhatok a kezelGorvos, a gyogyszerész, illetve a nfvér
szamara. A kezel6orvos, a gyogyszerész vagy a novér fogja beadasra elokésziteni a gyogyszert. Amennyiben
a beadas izomba vagy vénaba torténik, erre az elkészitést kovetden (amely kb. 5 percet vesz igénybe)
azonnal sort kell keriteni. (Ha az Amoxilt lassu inflzioként adjak be, ez fél éras — egy oras id6tartam alatt
tortenik)

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Amoxil?

- A készitmény hatbéanyaga 250 mg, 500 mg, 1 g vagy 2 g amoxicillin.

- Nincsenek egyéb 6sszetevék. Mindazonaltal az Amoxil natrium-tartalmarol kerjuk, olvassa el a 2.
pontban szerepld informaciot.

- Beadas el6tt a kezelGorvos, a gyogyszerész vagy a ndvér megfeleld folyadékkal (pl. injekcidhoz valod
vizzel vagy mas injekcios/infuzios folyadekkal) elkésziti az injekciot.

Milyen az Amoxil kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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Az Amoxil 250 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz készitmény fehér vagy tortfehér szinii, steril por,
amely atlatszo, klorobutil gumidugdval és biztonsagi zargytriivel ellatott, 25 ml-es injekcios Uvegben kerl
forgalomba. Csomagolasonként 10 injekcids Uiveget tartalmaz.

Az Amoxil 500 mg por oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz fehér vagy tortfehér szinti, steril por, amely
atlatszo, klorobutil gumidugoval és biztonsagi zargytirtivel ellatott, 25 ml-es injekcids livegben ker(l
forgalomba. Csomagolasonként 1 vagy 10 injekcids Uveget tartalmaz.

Az Amoxil 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz fehér vagy tortfehér szind, steril por, amely atlatszo,
klorobutil gumidugoval és biztonsagi zargytrivel ellatott, 25 ml-es injekcids tivegben Kkertil forgalomba.
Csomagolasonként 1, 10 vagy 30 injekcios iveget tartalmaz.

Az Amoxil 2 g por oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz fehér vagy tortfehér szind, steril por, amely atlatszo,
klorobutil gumidugoval és biztonsagi zargytriivel ellatott, 25 ml-es injekcids tivegben Keriil forgalomba.
Csomagolasonként 10 injekcios liveget tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Amoxil 250 mg por oldatos injekciéhoz vagy infaziéhoz
Nagy-Britannia — Amoxil

500 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Franciaorszag — Clamoxyl

frorszag — Amoxil

Nagy-Britannia — Amoxil

1 g por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz
Belgium — Clamoxyl

Franciaorszag — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Gorogorszag — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Nagy-Britannia — Amoxil

Spanyolorszag — Clamoxyl

3 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Franciaorszag — Clamoxyl

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Altalanos tanacsok az antibiotikumok hasznalataval kapcsolatban

Az antibiotikumok a baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére alkalmazhatok. Nincs hatasuk a virusok
altal eldidézett fertdzésekre.

Néha a baktériumok okozta fertézések nem reagalnak az antibiotikum-kezelésre. Ennek egyik leggyakoribb
oka az, hogy a fert6zést el6idéz6 baktériumok ellenallok (rezisztensek) az adott antibiotikummal szemben.
Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére képesek életben maradni, s6t, még szaporodni is.
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A baktériumok szdmos okbdl valhatnak ellenallovéa az antibiotikumokra. A koriiltekinté antibiotikum-kezelés
segithet csokkenteni annak a kockazatat, hogy a baktérium ellenalléva valjon.

Amikor kezeléorvosa antibiotikumot ir fel, az csak az On jelenlegi betegségének kezelésére szolgal. Az
alabbi tanacsok figyelembe vétele segit megeldzni az ellenallo baktériumok kialakulasat, amely
megakadalyozhatja, hogy az antibiotikumok hatasosak legyenek.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelelé adagban, megfelelé idépontokban és megfeleld
szamu napon at szedje. Olvassa el a betegtajékoztatoban szereplé utasitasokat, és ha valamit nem ért,
kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

2. Nem szedhet antibiotikumot, kivéve, ha azt célzottan az On szamara rendelték, és On csak annak a
fertdzésnek a kezelésére alkamazhatja, amelyre kezelSorvosa felirta Onnek.

3. Nem szedhet olyan antibiotikumot, amelyet mas szamadra irtak fel, még akkor sem, ha az illetéen az
Onéhez hasonlé fertdzése volt.

4. Nem adhatja 4t az Onnek felirt antibiotikumot méasoknak.

5. Ha a kezeléorvosa éltal rendelt kezelést kdvetéen barmilyen mennyiségfi antibiotikum maradt Onnél, azt
vissza kell vinnie a gyogyszertarba, ahol megfelel6 modon fogjak megsemmisiteni.

Intravénas alkalmazas

Injekcios Giveg Higitéfolyadék (ml)
- 250mg - 5
- 500 mg - 10
- 1g - 20
- 29 - 40

A szokasos higitofolyadék az injekciohoz valo viz.

A feloldas soran esetlegesen atmeneti rozsaszin elszinez6dés alakulhat ki. A feloldott oldatok rendszerint
szintelenek vagy halvany szalmasarga szintiek. Az injekcio beadasa el6tt minden oldatot alaposan fel kell
razni.

250 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Az intravénas inflzidk elkészitése és stabilitasa: a 250 mg hatéanyagot tartalmazo (a fentiek szerint
elkészitett — ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkiil adja hozza 50 ml infuzids folyadékhoz.

500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Az intravénas inflzidk elkészitése és stabilitasa: az 500 mg hatéanyagot tartalmaz6 (a fentiek szerint
elkészitett — ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkil adja hozza 50 ml infuzios folyadékhoz.

1 g por oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz

Az intravénas inflzidk elkészitése és stabilitasa: az 1 g hatéanyagot tartalmazé (a fentiek szerint
elkészitett — ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkil adja hozza 100 ml infazios folyadékhoz
(pl. minibag vagy infazios biretta alkalmazasaval).

2 g por oldatos injekci6hoz vagy infaziéhoz

Az intravénds inflzidk elkészitése és stabilitasa: a 2 g hatdéanyagot tartalmazo (a fentiek szerint elkészitett
—ezek a minimalis térfogatok) oldatot késlekedés nélkil adja hozza 100 ml infuzids folyadékhoz (pl.
minibag vagy infGzios biretta alkalmazasaval).

Az intravénas amoxicillin kilonféle infazids folyadékokban alkalmazhat6.

| Intravénas oldat |
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- Injekciéhoz valo viz
- NaCl

- Ringer NaCl

- Natrium-laktat

- Ringer natrium-laktat
- Dextréz

- NaCl - dextréz

Az amoxicillin kevésbé stabil szénhidratot tartalmazé infGzidkban. Az elkészitett amoxicillin oldat ¥2-1 dra
alatt beinjektalhato a csepegtetobe.

Intramuscularis alkalmazas

- Injekci6s Uveg - Higitofolyadék

- 250 mg - 1,5 ml injekciéhoz val6 viz

- 500 mg 2,5 ml injekciohoz vald viz

- 1g - 2,5 ml lidocain-hidroklorid oldat

Injektalas elott mindegyik oldatot fel kell razni €s a feloldastol szamitott 30 percen beliil beadni.
Barmilyen maradék antibiotikum oldatot meg kell semmisiteni.

Kizérdlag egyszeri alkalmazasra.
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