Aneks 111

Charakterystyka produktu leczniczego,
oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

Uwaga:

Niniejsza Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta
stanowig wynik procedury arbitrazowej, ktorej dotyczy ta Decyzja Komisji Europejskiej.

Druki informacyjne powinny by¢ uaktualnione przez uprawnione wiladze rejestracyjne panstwa

cztonkowskiego, we wspodtpracy z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim, zaleznie
od wymagan, zgodnie z procedurami okreslonymi w Rozdziale 4 Tytut III Dyrektywy 2001/83/EC.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg kapsutki, twarde

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg kapsutki, twarde

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 750 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 1 g tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/1,25 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 250 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

Amoxil i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1) 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

Amoxil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 3 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 2 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

250 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 250 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny trojwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

500 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsulka twarda zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

750 mgq, tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej

Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 750 mg amoksycyliny w postaci
amoksycyliny trojwodne;j.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Kazda tabletka zawiera 15 mg aspartamu (E951).
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Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

1 g, tabletki do sporzqdzania zawiesiny doustnej

Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 1 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny
tréjwodnej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda tabletka zawiera 20 mg aspartamu (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

125 mg/1,25 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)

Po rekonstytucji, kazde 1,25 ml zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml)

w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

1,25 ml zawiera 4 mg (3,2 mg w 1 ml) aspartamu (E951).
1,25 ml zawiera 2 mg (1,6 mg w 1 ml) sodu benzoesanu.
Zawiera maltodekstryng (glukoze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
125 mg/5 ml, proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Po rekonstytucji, kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (25 mg w 1 ml)

w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

5 ml zawiera 16 mg (3,2 mg w 1 ml) aspartamu (E951).
5 ml zawiera 8,5 mg (1,7 mg w 1 ml) sodu benzoesanu.
Zawiera maltodekstryne (glukoze).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
250 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Po rekonstytucji, kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg amoksycyliny (50 mg w 1 ml)

w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

5 ml zawiera 16 mg (3,2 mg w 1 ml) aspartamu (E951).
5 ml zawiera 8,5 mg (1,7 mg w 1 ml) sodu benzoesanu.
Zawiera maltodekstryng (glukoze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
500 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Po rekonstytucji, kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml)

w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
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5 ml zawiera 16 mg (3,2 mg w 1 ml) aspartamu (E951).
5 ml zawiera 8,5 mg (1,7 mg w 1 ml) sodu benzoesanu.
Zawiera maltodekstryng (glukozg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

250 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (Saszetki)
Kazda saszetka zawiera 250 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodne;j.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Jedna saszetka zawiera 16 mg aspartamu (E951).
Jedna saszetka zawiera 850 mg laktozy jednowodne;.
Zawiera maltodekstryne (glukoze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

500 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Kazda saszetka zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodne;j.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Jedna saszetka zawiera 32 mg aspartamu (E951).

Jedna saszetka zawiera 1,7 g laktozy jednowodnej.
Zawiera maltodekstryng (glukoze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

1 g, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Kazda saszetka zawiera 1 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodne;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Jedna saszetka zawiera 25 mg aspartamu (E951).
Zawiera maltodekstryng (glukoze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 g proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej (Saszetki)
Kazda saszetka zawiera 3 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodne;.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Jedna saszetka zawiera 4,7 g sorbitolu (E420).
Zawiera maltodekstryng (glukoze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

250 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Kazda fiolka zawiera 250 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Jedna fiolka zawiera 16 mg (0,68 mmol) sodu.
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Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

500 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Kazda fiolka zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Jedna fiolka zawiera 32 mg (1,37 mmol) sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

1 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Kazda fiolka zawiera 1 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowe;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Jedna fiolka zawiera 63 mg (2,74 mmol) sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Kazda fiolka zawiera 2 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowe;j.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Jedna fiolka zawiera 126 mg (5,47 mmol) sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

250 mg, kapsutki, twarde
Kapsuiki, twarde.
Z6tto-czerwone kapsulki z napisem ,,GS LEX”.

500 mg, kapsutki, twarde
Kapsulki, twarde.
Z6tto-czerwone kapsuiki z napisem ,,GS JVL”.

750 mg, tabletki do sporzqdzania zawiesiny doustnej

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Tabletki barwy biatej do biatawej, owalne, z liniami podziatu, z wyttoczonym napisem ,,SB 2333”

z jednej strony i ,,750 mg” z drugiej strony. Linie podziatu na tabletce utatwiaja tylko jej przetamanie,
w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki.

1 g, tabletki do sporzqdzania zawiesiny doustnej

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Tabletki barwy biatej do biatawej, owalne, z linig podziatlu, z wyttoczonym napisem ,,1 g”. Linia
podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu fatwiejszego potknigcia, a nie podzial na
rowne daweki.

125 mg/1,25 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelka)

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Biaty proszek z zottawymi ziarenkami.
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125 mg/5 ml, proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Biatly proszek z zottawymi ziarenkami.

250 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Biaty proszek z zottawymi ziarenkami.

500 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Biaty proszek z zottawymi ziarenkami.

250 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (Saszetki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Biaty proszek z zottawymi ziarenkami.

500 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (Saszetki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Biatly proszek z zottawymi ziarenkami.

1 g, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Biatly proszek z zottawymi ziarenkami.

3 0, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Proszek o barwie biatej do biatawej.

250 mgq, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Fiolki zawierajace jatowy proszek o barwie biatej do biatawe;.

500 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Fiolki zawierajace jatowy proszek o barwie biatej do biatawe;.

1 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Fiolki zawierajace jatowy proszek o barwie biatej do biatawe;j.

2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Fiolki zawierajace jatowy proszek o barwie biatej do biatawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Amoxil wskazany jest do leczenia nastepujacych zakazen u dzieci i dorostych (patrz punkty 4.2, 4.4 i
5.1):

Wskazania dla postaci doustnych
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Ostre bakteryjne zapalenie zatok

Ostre zapalenie ucha srodkowego

Ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkow i zapalenie gardta
Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Ostre zapalenie pecherza moczowego

Bezobjawowy bakteriomocz w okresie cigzy

Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Dur brzuszny i dur rzekomy

Ropien okotozgbowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki tgcznej
Zakazenia zwigzane z protezowaniem stawow

Eradykacja Helicobacter pylori

Choroba z Lyme

Amoxil jest rowniez wskazany w zapobieganiu zapaleniu wsierdzia.

Wskazania dla postaci pozajelitowych

e Cigzkie zakazenia ucha, nosa i gardla (takie jak zapalenie wyrostka sutkowatego, zakazenia
okotomigdatkowe, zapalenie nagto$ni i zapalenie zatok z ci¢zkimi, og6lnoustrojowymi
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi)

Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Ostre zapalenie pgcherza moczowego

Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Ciezki ropien okolozebowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki tacznej

Zakazenia zwigzane z protezowaniem stawow

Choroba z Lyme

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Bakteriemia wywotana lub prawdopodobnie zwigzana z rozwojem ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych zakazen

Amoxil jest rowniez wskazany w leczeniu i zapobieganiu zapalenia wsierdzia.

Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Okreslajac dawke produktu Amoxil do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy bra¢
pod uwage:

e przewidywane patogeny i ich prawdopodobng wrazliwos¢ na $rodki przeciwbakteryjne (patrz
punkt 4.4)
e cigzko$¢ i umiejscowienie zakazenia
e wiek, mase ciata i czynno$¢ nerek pacjenta, jak podano ponize;j.
Czas prowadzonego leczenia powinien by¢ okreslany na podstawie rodzaju zakazenia i reakcji

pacjenta na leczenie i powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Niektore zakazenia wymagajg
zastosowania dtuzszego okresu leczenia (patrz punkt 4.4 odnosnie przedtuzonego leczenia).
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Postacie doustne:
Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

Wskazanie*

Dawka*

Ostre bakteryjne zapalenie zatok

Bezobjawowy bakteriomocz w okresie cigzy

Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Ropien okotozebowy z szerzacym si¢
zapaleniem tkanki taczne;j

Ostre zapalenie pgcherza moczowego

250 mg do 500 mg co 8 godzin lub 750 mg
do 1 g co 12 godzin

W cigzkich zakazeniach 750 mgdo 1 gco 8
godzin

Ostre zapalenie pecherza moczowego mozna
leczy¢ dawka 3 g dwa razy na dobg przez
jeden dzien.

Ostre zapalenie ucha $rodkowego

Ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkow i
zapalenie gardta

Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli

500 mg co 8 godzin, 750 mgdo 1 g

co 12 godzin

W cigzkich zakazeniach 750 mgdo 1 g
co 8 godzin przez 10 dni

Pozaszpitalne zapalenie pluc

500 mg do 1 g co 8 godzin

Dur brzuszny i dur rzekomy

500 mg do 2 g co 8 godzin

Zakazenia zwigzane z protezowaniem
stawow

500 mg do 1 g co 8 godzin

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia

2 g doustnie, pojedyncza dawka na 30 do 60
minut przed zabiegiem

Eradykacja Helicobacter pylori

750 mg do 1 g dwa razy na dobg W
skojarzeniu z inhibitorem pompy protonowej
(na przyktad omeprazolem, lanzoprazolem) i
innym antybiotykiem (na przyktad
klarytromycyna, metronidazolem) przez 7 dni

Choroba z Lyme (patrz punkt 4.4)

Wczesna posta¢: 500 mg do 1 g co 8 godzin
do maksymalnej dawki 4 g na dobe w
dawkach podzielonych przez 14 dni (10 do
21 dni)

Po6zna postac (objawy uktadowe): 500 mg do
2 g co 8 godzin do maksymalnej dawki 6 g na
dobe w dawkach podzielonych przez 10 do
30 dni

"Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekow w poszczegolnych

wskazaniach.

Dzieci o masie ciala <40 kg

Dzieci mozna leczy¢ z zastosowaniem produktu Amoxil w postaci kapsutek, tabletek do sporzadzania

zawiesiny doustnej lub saszetek.

Amoxil zawiesina dla dzieci jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy.

U dzieci o masie ciata 40 kg lub wiekszej nalezy stosowa¢ dawke jak u dorostych.
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Zalecane dawkowanie

Wskazanie®

Dawka’

Ostre bakteryjne zapalenie zatok

Ostre zapalenie ucha §rodkowego

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Ostre zapalenie pecherza moczowego

Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Ropien okotozgbowy z szerzacym si¢
zapaleniem tkanki tacznej

20 do 90 mg/kg mc./dobe w dawkach
podzielonych*

Ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkow i
zapalenie gardta

40 do 90 mg/kg mc./dobe w dawkach
podzielonych *

Dur brzuszny i dur rzekomy

100 mg/kg mc./dobg w trzech dawkach
podzielonych

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia

50 mg/kg mc. doustnie, pojedyncza dawka na
30 do 60 minut przed zabiegiem

Choroba z Lyme (patrz punkt 4.4)

Wezesna postac: 25 do 50 mg/kg mc./dobe
w trzech dawkach podzielonych przez 10 do
21 dni

Po6zna posta¢ (objawy uktadowe):
100 mg/kg mc./dobe w trzech dawkach
podzielonych przez 10 do 30 dni

+Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekow w poszczegdlnych

wskazaniach.

*Schemat podawania w dwdch dawkach podzielonych nalezy bra¢ pod uwagg jedynie
w przypadku stosowania dawek z gérnego zakresu.

Osoby w podeszlym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenia czvnnoS$ci nerek

dobe

GFR (ml/min) Dorosli i dzieci o masie ciala Dzieci 0 masie ciala < 40 kg”
>40 kg
wiekszy niz 30 modyfikacja dawki nie jest modyfikacja dawki nie jest
konieczna konieczna
10 do 30 maksymalnie 500 mg dwa razy na 15 mg/kg mc. podawane dwa razy

na dob¢ (maksymalnie 500 mg dwa
razy na dobg)

mniejszy niz 10

maksymalnie 500 mg/dobe

Jedna dawka 15 mg/kg mc.
podawana raz na dobe (maksymalnie
500 mg)

pozajelitowego.

"W wigkszosci przypadkow preferowane jest leczenie produktem do stosowania

Pacjenci poddawani hemodializie

Amoksycyling mozna usung¢ z krazenia za pomocg hemodializy.
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Hemodializa

Dorosli i dzieci o Jedna dawka 15 mg/kg mc.

masie ciala > 40 kg

Przed hemodializa nalezy poda¢ dodatkowa dawke 15 mg/kg mc.
W celu przywrdcenia stezenia antybiotyku we krwi nalezy podaé
kolejng dawke 15 mg/kg mc. po zakonczeniu hemodializy.

podawana raz na dobe.

Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej

Maksymalna dawka amoksycyliny wynosi 500 mg na dobe.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas dawkowania i
punkty 4.4 i 4.8).

regularnie kontrolowaé¢ czynno$¢ watroby (patrz

Podanie pozajelitowe: Dorosli i dzieci 0 masie ciala > 40 kg

Wskazanie*

Dawka*

Ciezkie zakazenia ucha, nosa i gardta (takie jak
zapalenie wyrostka sutkowatego, zakazenia
okotomigdatkowe, zapalenie nagltosni i zapalenie
zatok z ciezkimi, ogolnoustrojowymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi)

Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Ostre zapalenie pecherza moczowego

Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

Ciezki ropien okolozebowy z szerzacym si¢
zapaleniem tkanki tacznej

750 mg do 2 g co 8 godzin lub 2 g co 12 godzin,
maksymalnie 12 g/dobe

Zakazenia zwigzane z protezowaniem stawow

750 mg do 2 g co 8 godzin lub 2 g co 12 godzin,
maksymalnie 12 g/dobe

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia

Pojedyncza dawka 2 g na 30 do 60 minut przed
zabiegiem

Leczenie zapalenia wsierdzia

1 gdo 2 gco 4 do 6 godzin, maksymalnie
12 g/dobe

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

1 gdo2gco4do 6 godzin, maksymalnie
12 g/dobe

Choroba z Lyme (patrz punkt 4.4)

P6zna postac (objawy uktadowe): 2 g co 8
godzin

Bakteriemia wywotana lub prawdopodobnie
zwigzana z rozwojem ktdregokolwiek z zakazen
wymienionych w punkcie 4.1

1gdo2gco4, 6 lub 8 godzin, maksymalnie
12 g/dobe

*Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekow w poszczegolnych

wskazaniach.

Podanie domiesniowe

Maksymalna dawka dobowa: 4 g na dobe.
Maksymalna dawka pojedyncza: 1 g.
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Podanie pozajelitowe: Dzieci 0 masie ciala < 40 kg

Niemowleta i male dzieci w wieku >3 miesiecy i
dzieci o masie ciala < 40 kg
Wskazanie*

Dawka*

Ciezkie zakazenia ucha, nosa i gardta (takie jak
zapalenie wyrostka sutkowatego, zakazenia
okotomigdatkowe, zapalenie nagltosni i zapalenie
zatok z ciezkimi, ogolnoustrojowymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi)

Pozaszpitalne zapalenie pluc

Ostre zapalenie pecherza moczowego

Odmiedniczkowe zapalenie nerek

Ciezki ropien okolozebowy z szerzacym si¢
zapaleniem tkanki tacznej

20 do 200 mg/kg mc./dobe podawane w 2 do 4
rownych dawkach podzielonych nie wigkszych
niz 25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia

Pojedyncza dawka 50 mg/kg mc. na 30 do 60
minut przed zabiegiem

Leczenie zapalenia wsierdzia

200 mg/kg mc./dobe w 3 do 4 réwnych
dawkach podzielonych nie wigkszych niz
25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

100 do 200 mg/kg mc./dobe w 3 do 4 rownych
dawkach podzielonych nie wigkszych niz

25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

Choroba z Lyme (patrz punkt 4.4)

Wczesna postaé: 25 do 50 mg/kg mc./dobe
w trzech dawkach podzielonych przez 10 dni
(zakres od 10 do 21 dni)

Po6zna postac (objawy uktadowe): 50 mg/kg
mc./dobe w trzech dawkach podzielonych

Bakteriemia wywotana lub prawdopodobnie
zwigzana z rozwojem ktoregokolwiek z zakazen
wymienionych w punkcie 4.1

50 do 150 mg/kg mc./dobg podawane w trzech
rownych dawkach podzielonych nie wigkszych
niz 25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

*Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekow w poszczegolnych

wskazaniach.

Noworodki o masie ciala > 4 kg i niemowleta
do 3. miesiaca zycia
Wskazanie*

Dawka*

Wigkszo$¢ zakazen

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 20 do
150 mg/kg mc./dobe podawane w trzech rownych
dawkach podzielonych nie wigkszych niz

25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

Leczenie zapalenia wsierdzia

150 mg/kg mc./dobe podawane w trzech rownych
dawkach podzielonych nie wigkszych niz

25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach
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Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

150 mg/kg mc./dobe podawane w trzech dawkach
podzielonych

Choroba z Lyme (patrz punkt 4.4)

Wczesna postaé: 25 do 50 mg/kg mc./dobe
w trzech dawkach podzielonych przez 10 dni
(zakres od 10 do 21 dni)

P6zna postaé (objawy uktadowe): 50 mg/kg
mc./dobg w trzech dawkach podzielonych

Bakteriemia wywotana lub prawdopodobnie
zwigzana z rozwojem ktoregokolwiek z zakazen
wymienionych w punkcie 4.1

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 50 do
150 mg/kg mc./dobg podawane w 3 rownych
dawkach podzielonych nie wigkszych niz

25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

*Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekOw w poszczegdlnych

wskazaniach.

Woezesniaki o masie ciala < 4 kg
Wskazanie*

Dawka*

Wickszos¢ zakazen

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 20 do
100 mg/kg mc./dobe podawane w 2 réwnych
dawkach podzielonych nie wigkszych niz

25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

Leczenie zapalenia wsierdzia

100 mg/kg me./dobe podawane w dwoch
dawkach podzielonych

Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

100 mg/kg mc./dobe podawane w dwoch
dawkach podzielonych

Choroba z Lyme (patrz punkt 4.4)

Wczesna postaé: 25 do 50 mg/kg mc./dobe
w dwoch dawkach podzielonych przez 10 dni
(zakres od 10 do 21 dni)

P6zna postaé (objawy uktadowe): 50 mg/kg
mc./dob¢ w dwoch dawkach podzielonych

Bakteriemia wywotana lub prawdopodobnie
zwigzana z rozwojem ktoregokolwiek z zakazen
wymienionych w punkcie 4.1

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 50 do
100 mg/kg mc./dobe podawane w dwoch
rownych dawkach podzielonych nie wigkszych
niz 25 mg/kg mc. lub nie wigkszych niz

50 mg/kg mc. w infuzjach

*Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekOw w poszczegdlnych

wskazaniach.

Podanie domigsniowe

Maksymalna dawka dobowa: 120 mg/kg mc./dobe w 2 do 6 réwnych dawkach podzielonych.

Podanie pozajelitowe: Osoby w podeszlym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna; dawkowanie jak u dorostych.

Podanie pozajelitowe: Zaburzenia czynnos$ci nerek

| | Dorosli i dzieci o masie ciala>40 kg | Dzieci o masie ciala < 40 kg |
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GFR Podanie Podanie Podanie Podanie
(ml/min) dozylne domiesniowe dozylne domiesniowe
Wigkszy niz Modyfikacja Modyfikacja dawki Modyfikacja | Modyfikacja
30 dawki nie jest nie jest konieczna dawki nie jest | dawki nie jest
konieczna konieczna konieczna
10do 30 Pierwsza dawka | 500 mg co 12 godzin | 25 mg/kg mc. | 15 mg/kg mc.
1 g, nastepnie dwarazy na | co 12 godzin
500mgdolg dobe
dwa razy na
dobe
mniejszy niz | Pierwsza dawka | 500 mg/dobe 25 mg/kg 15 mg/kg
10 1 g, nastepnie podawane w mc./ dobg mc./dobe
500 mg/dobe pojedynczej dawce podawane w | podawane w
pojedynczej pojedynczej
dawce dawce

Pacjenci poddawani hemodializie i dializie otrzewnowej

Amoksycyling mozna usung¢ z krazenia za pomocg hemodializy.

Hemodializa Dializa otrzewnowa

Podanie Podanie Podanie Podanie

dozylne domiesniowe dozylne domiesniowe
Dorof$li i dzieci | 1 g na koniec 500 mg podczas | Pierwsza dawka | 500 mg na dobg
0 masie ciala dializy, dializy, 500 mg | 1 g, nastepnie podawane jako
> 40 kg nastgpnie na koniec, 500 mg/dobe pojedyncza

500 mg co nastepnie dawka

24 godziny 500 mg co

24 godziny

Dzieci o masie | Pierwsza dawka | 15 mg/kg 25 mg/kg mc./ 15 mg/kg
ciala < 40 kg 25 mg/kg mc. i | podczas i na dobg podawane | mc./dobe

12,5 mg/kg mc. | koniec dializy, jako pojedyncza | podawane jako

na koniec nastepnie dawka pojedyncza

dializy, 15 mg/kg mc. co dawka

nastepnie 24 godzin

25 mg/kg

mc./dobeg

Spos6b podawania

Postacie doustne:

Amoxil jest przeznaczony do podawania doustnego.

Wchtanianie produktu Amoxil nie ulega zaburzeniu przy jednoczesnym przyjmowaniu positku.

Leczenie mozna rozpoczaé¢ od zastosowania postaci pozajelitowych zgodnie z zaleconym
dawkowaniem dla postaci do podawania dozylnego i kontynuowa¢ podajac produkt w postaci

doustnej.

Kapsutki

Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac woda nie otwierajac jej.

Tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej
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Tabletke do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy umiesci¢ w szklance wody i dobrze zamiesza¢ az
do réwnomiernego rozmieszania. Mieszaning nalezy potknaé¢ natychmiast po przygotowaniu.

Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Proszek do sporzqgdzania zawiesiny doustnej (Saszetki)
Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypac do 10 do 20 ml wody. Miesza¢ az do uzyskania zawiesiny.
Zawiesing nalezy przyjac¢ natychmiast po przygotowaniu.

Postacie pozajelitowe:

Podanie dozylne

Produkt Amoxil mozna podawa¢ badz w powolnym wstrzyknieciu dozylnym trwajgcym od 3 do 4
minut bezposrednio do zyty lub do drenu przyrzadu do wlewu kroplowego lub w infuzji w czasie
20 do 30 minut.

Podanie domigsniowe
U dorostych nie nalezy podawacé jednorazowo wigcej niz 1 g amoksycyliny.
U dzieci nie nalezy podawac¢ jednorazowo wiecej niz 60 mg/kg mc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na ktorgkolwiek z penicylin lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Wystgpienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyng, karbapenem lub monobaktam).

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling niezbedne jest zebranie doktadnego wywiadu dotyczacego
uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne leki beta-
laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
zakonczonych zgonem, U pacjentow leczonych penicylinami. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u 0séb, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u 0s6b
z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac leczenie amoksycyling

i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Niewrazliwe mikroorganizmy

Amoksycylina nie jest odpowiednia do stosowania w leczeniu niektorych rodzajéw zakazen, chyba ze
wezesniej okre$lono patogen i wiadomo, ze jest on wrazliwy lub podejrzewa si¢, ze najbardziej
prawdopodobny patogen bedzie reagowac na leczenie amoksycyling (patrz punkt 5.1). Nalezy to
wzia¢ pod uwage, zwlaszcza gdy rozwazane jest leczenie pacjentdow z zakazeniami uktadu
moczowego i ciezkimi zakazeniami ucha, nosa i gardfa.

Drgawki

Drgawki moga wystgpi¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki,
lub u pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki predysponujace (np. wystepowanie drgawek
W przesztosci, leczona padaczka lub zaburzenia oponowe (patrz punkt 4.8).
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Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawke nalezy dostosowac¢ do stopnia niewydolno$ci
(patrz punkt 4.2).

Reakcje skérne

Uogolniony rumien z krostkami i gorgczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie amoksycyliny i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny, jesli podejrzewa si¢ mononukleoze zakazng, poniewaz
U pacjentéow z mononukleozg zakazng stwierdzono zwigzek pomiedzy wystgpowaniem

odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Reakcja Jarischa-Herxheimera

Podczas stosowania amoksycyliny w leczeniu choroby z Lyme moze wystapi¢ reakcja Jarischa-
Herxheimera (patrz punkt 4.8). Wynika ona z bezposredniego, bakteriobdjczego dziatania
amoksycyliny na komorki bakterii Borrelia burgdorferi, wywotujacej chorobe z Lyme. Nalezy
uswiadomic pacjentowi, Ze jest to czesta i zazwyczaj ustgpujgca samoistnie konsekwencja stosowania
antybiotyku w leczeniu choroby z Lyme.

Nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych

Dhugotrwale stosowanie moze czasami powodowaé¢ nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych.

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych opisywano wystepowanie
zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu
(patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest, aby wzigé¢ pod uwage to rozpoznanie u pacjentéw, u ktérych
wystgpita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli
wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawi¢
amoksycyling, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej
sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujgcych perystaltyke jelit.

Dlugotrwale leczenie

W czasie dlugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnos$ci narzadow wewngtrznych, w
tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego. Obserwowano zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych oraz zmiany w morfologii krwi (patrz punkt 4.8).

Leki przeciwzakrzepowe

U pacjentow otrzymujacych amoksycyling rzadko notowano wydtuzenie czasu protrombinowego.
Podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych nalezy prowadzi¢ odpowiednie
kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek doustnych lekow przeciwzakrzepowych w celu
utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty 4.5 1 4.8).

Krystaluria

U pacjentdw ze zmniejszong objetoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegodlnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy plynow i wydalania moczu, aby zminimalizowaé¢ mozliwos$¢
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tworzenia si¢ krysztatkéw amoksycyliny w moczu. U pacjentdow z cewnikiem w pecherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.8 1 4.9).

Wplyw na testy diagnostyczne

Zwicgkszone stgzenie amoksycyliny w surowicy krwi i w moczu moze wplywaé na wyniki niektorych
testow laboratoryjnych. Duze st¢zenie amoksycyliny w moczu moze prowadzi¢ do wystgpowania
fatszywie dodatnich wynikow testow prowadzonych metodami chemicznymi.

Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoz¢ w moczu, nalezy stosowaé metody
enzymatyczne z zastosowaniem oksydazy glukozowe;j.

Obecnos¢ amoksycyliny moze zaburza¢ wynik testow na stgzenie estriolu u kobiet w cigzy.

Wazne informacje o substancjach pomocniczych

Tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej: 750 mg i 1 g; proszek do sporzgdzania zawiesiny
doustnej (butelki): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml; saszetki: 250 mg,
500mgilg

Produkt leczniczy zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Ten produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonurig.

Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml,
500 mg/5 ml; saszetki: 250 mg, 500 mg, 1 gi3g

Produkt leczniczy zawiera maltodekstryne (glukoze). Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Saszetki: 250 mg i 500 mg
Produkt leczniczy zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z dziedziczng
nietolerancja galaktozy lub zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy.

Saszetki: 3 ¢
Produkt leczniczy zawiera sorbitol (E420). Leku nie nalezy stosowa¢ u pacjentoéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml,
500 mg/5 ml

Produkt leczniczy zawiera benzoesan sodu (E211), ktory powoduje niewielkiego stopnia podraznienie
skory, oczu i bton sluzowych. Lek moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zottaczki u noworodkow.

250 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Produkt leczniczy zawiera 16 mg (0,68 mmol) sodu w jednej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

500 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji

Produkt leczniczy zawiera 32 mg (1,37 mmol) sodu w jednej fiolce. Nalezy wzig¢ to pod uwage
U pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

1 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Produkt leczniczy zawiera 63 mg (2,74 mmol) sodu w jednej fiolce. Nalezy wzia¢ to pod uwage
U pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
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2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Produkt leczniczy zawiera 126 mg (5,47 mmol) sodu w jednej fiolce. Nalezy wzig¢ to pod uwage
u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Postacie pozajelitowe:

Lidokaina lub alkohol benzylowy moga by¢ podawane jedynie wtedy, gdy amoksycylina jest
podawana domig$niowo.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania probenecydu. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac zwigkszone i
dhugo utrzymujace sie stezenie amoksycyliny we krwi.

Allopurynol

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia skornych reakcji alergicznych.

Tetracykliny
Tetracykliny 1 inne leki bakteriostatyczne mogg wpltywac na bakteriobojcze dziatanie amoksycyliny.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe i antybiotyki z grupy penicylin byly szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sg opisane przypadki zwigkszania si¢
mi¢dzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryng pacjentdw, u ktorych zastosowano leczenie amoksycyling. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowac¢ czas protrombinowy lub INR po rozpoczgciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Metotreksat

Penicyliny mogg zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw reprodukcje.
Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny u kobiet w cigzy nie wskazuja na zwigkszone
ryzyko wystgpienia wrodzonych wad rozwojowych. Amoksycylina moze by¢ stosowana u kobiet

W cigzy jedynie wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazajg ryzyko zwigzane z leczeniem.

Karmienie piersia

Amoksycylina przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo$ciach, co moze stanowi¢ ryzyko
wystapienia uczulenia u oseska. W rezultacie, moze wystapi¢ biegunka i zakazenie grzybicze bton
sluzowych u karmionego piersig dziecka, w zwigzku z tym moze by¢ konieczne zaprzestanie
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karmienia piersig. Amoksycyling mozna stosowaé w czasie karmienia piersig jedynie po
przeprowadzeniu przez lekarza prowadzgcego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Plodnos$é

Brak danych na temat wplywu amoksycyliny na ptodnos¢ u ludzi. Badania nad rozrodczoscia
U zwierzat wykazaty brak wptywu na ptodnose¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak moga wystapi¢ dziatania niepozgdane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktore
moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg biegunka, nudnosci i wysypka skorna.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu amoksycyliny do
obrotu sa przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA.

Nastepujaca terminologie zastosowano w celu klasyfikacji czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Kandydoza skory i bton §luzowych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko Przemijajaca leukopenia (w tym cigzka
neutropenia i agranulocytoza), przemijajgca
trombocytopenia i niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Wydluzony czas krwawienia i czas
protrombinowy (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Cigzkie reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy, anafilaksja, zespot choroby
posurowiczej 1 alergiczne zapalenia naczyn (patrz

punkt 4.4).

Czesto$¢ nieznana Reakcja Jarischa-Herxheimera (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko Hiperkinezja, zawroty glowy i drgawki (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia zoladka i jelit

Dane z badan klinicznych

*Czesto Biegunka i nudnosci

*Niezbyt czesto Wymioty
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Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Bardzo rzadko

Zwigzane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego
(w tym rzekomobtloniaste zapalenie jelita grubego
oraz krwotoczne zapalenie jelita grubego, patrz
punkt 4.4).

Tylko postacie doustne
Czarny, wlochaty jezyk.

Tylko tabletki do sporzqdzania zawiesiny
doustnej oraz proszek do sporzqdzania zawiesiny
doustnej

Odnotowywano powierzchniowe przebarwienie
zebow’.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Bardzo rzadko

Zapalenie watroby i zottaczka zastoinowa.
Niewielkie zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub)
AIAT.

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Dane z badan klinicznych

*Czesto

Wysypka skorna

*Niezbyt czesto

Pokrzywka i §wiad

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Bardzo rzadko

Rekacje skdrne, takie jak rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka, pecherzowe i ztuszczajace
zapalenie skory i ostra uogdlniona osutka
krostkowa (AGEP) (patrz punkt 4.4).

| Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Bardzo rzadko

Srodmigzszowe zapalenie nerek

Krystaluria (patrz punkty 4.4 i 4.9
Przedawkowanie)

przyjmujacych amoksycyling.

*Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych oszacowano na podstawie danych z badan
klinicznych obejmujgcych okoto 6000 pacjentow dorostych i pacjentow z grupy dzieci i mtodziezy

*Tylko tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej i proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej
Odnotowywano powierzchniowe przebarwienie zebow u dzieci. Dobra higiena jamy ustnej moze
pomaGc w zapobieganiu przebarwieniu z¢bdw, ktdre zazwyczaj mozna usunaé przez szczotkowanie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozagdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Przedmiotowe i podmiotowe objawy przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego (takie jak nudnosci, wymioty i biegunka)
i zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Obserwowano tworzenie sie krysztatkow
amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektorych przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek.
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U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki mogg wystgpi¢ drgawki
(patrz punkt 4.4 i 4.8).

Postacie pozajelitowe

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopecherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos$¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwrdceniem szczegolnej
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling mozna usung¢ z krgzenia za pomocg hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o szerokim spektrum dziatania, kod ATC: JO1CAO04.

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest polsyntetyczng penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktéra hamuje jeden lub
wiecej enzymow (czesto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem $ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia §ciany komorki, po czym nastepuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez bakterie oporne i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizméw, ktore wytwarzaja te enzymy.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego stezenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za gtowny wyznacznik
skuteczno$ci amoksycyliny.

Mechanizmy opornosci

Gtéwnymi mechanizmami opornosci na amoksycyline sa:

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne.
e Zmiana struktury bialek PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do
miejsca docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komoérkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywolywac opornos¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii Gram-

ujemnych.

Warto$ci graniczne
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Warto$ci graniczne MIC amoksycyliny zostaty okreslone przez Europejski Komitet ds. Oznaczania
Lekowrazliwosci (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST)
wersja 5.0.

Drobnoustroj Wartos$ci graniczne MIC [mg/l]
Wrazliwy < Oporny >
Enterobacteriaceae 8 8
Staphylococcus spp. = o
Enterococcus spp.° 4 8
Streptococcus grupy A, B, Ci G -4 -4
Streptococcus pneumoniae -> ->
Paciorkowce zieleniejace 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis - -
Neisseria meningitidis 0,125 1
Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie, | 4 8
z wyjatkiem Clostridium difficile®
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne8 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
Warot$ci graniczne niezalezne od 2 8
gatunku™

'Dzikie szczepy Enterobacteriaceae sa klasyfikowane jako wrazliwe na aminopenicyliny. Niektore
kraje wolg klasyfikowa¢ dzikie izolaty E. coli i P. mirabilis jako $redniooporne. W takim przypadku
nalezy uzywaé warto$ci granicznej (MIC) S < 0,5 mg/1.

*Wigkszoé¢ gronkowcow wytwarza penicylinazy, wiec sa oporne na amoksycyline. Szczepy oporne
na metycyline sa, z kilkoma wyjatkami, oporne na wszystkie beta-laktamy.

%0 wrazliwosci na amoksycyling wnioskuje sie na podstawie wrazliwo$ci na ampicyling.

*0 wrazliwosci paciorkowcéw z grup A, B, C i G na penicyliny wnioskuje si¢ na podstawie
wrazliwos$ci na benzylopenicyling.

*Wartos$ci graniczne odnosza sie jedynie do szczepdw nie-meningokokowych. Dla izolatéw
klasyfikowanych jako $redniooporne na ampicyling nalezy unikaé leczenia doustnymi postaciami
amoksycyliny. O wrazliwo$ci wnioskuje si¢ na podstawie wartosci granicznych MIC dla ampicyliny.
® Wartosci graniczne wyznaczono na podstawie podawania dozylnego. Szczepy beta-
laktamazopozytywne nalezy uznawaé za oporne.

"Bakterie wytwarzajace beta-laktamazy nalezy uznawa¢ za oporne.

%0 wrazliwosci na amoksycyling wnioskuje si¢ na podstawie wrazliwosci na benzylopenicyling.
*Warto$ci graniczne wyznaczono na podstawie epidemiologicznych wartosci granicznych (ang.
epidemiological cut-off values, ECOFFs), rozrozniajgcych szczepy dzikie od tych ze zmniejszona
wrazliwos$cia.

Wartosci graniczne niezalezne od gatunku wyznaczono na podstawie dawek co najmniej 0,5 g x 3
lub 4 razy na dobe (1,5 do 2 g/dobe).

Czesto$¢ wystgpowania opornosci wybranych gatunkéw moze zmienia¢ si¢ z uptywem czasu i by¢
rézna w roznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ sie do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczegdlnie podczas leczenia ciezkich zakazen. W razie koniecznosci, nalezy zasiggnac
opinii specjalistycznej, gdy lokalna czestos¢ wystgpowania opornosci jest taka, ze przydatno$c¢ leku
jest watpliwa, przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen.

Wrazliwo$¢ drobnoustrojow na amoksycyline in vitro

Szczepy zwykle wrazliwe
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Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Enterococcus faecalis
Paciorkowce beta-hemolizujgce (grupy A, B, Ci G)

Listeria monocytogenes

Gatunki, u ktorych moze wystapié¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:

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

Pasteurella multocida

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Gronkowce koagulazo-ujemne
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Paciorkowce zielenigce

Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Clostridium spp.

Beztlenowe bakterie Gram-ujemne:

Fusobacterium spp.

nne:

Borrelia burgdorferi

Drobnoustroje z opornos$cia naturalna’

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Enterococcus faeciumt

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Beztlenowe bakterie Gram-ujemne:

Bacteroides spp. (wiele szczepdw Bacteroides fragilis jest opornych).
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Inne:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

"Naturalna posrednia wrazliwo$é i brak nabytego mechanizmu opornosci.
*Niemal wszystkie S. aureus sa oporne na amoksycyline z powodu wytwarzania penicylinaz.
Dodatkowo, wszystkie szczepy oporne na metycyline sa oporne na amoksycyling.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Postacie doustne
Wchianianie

Amoksycylina catkowicie dysocjuje w wodnych roztworach w zakresie fizjologicznego pH. Szybko i
dobrze wchiania si¢ po podaniu doustnym. Biodostgpnos¢ amoksycyliny po podaniu doustnym wynosi
okoto 70%. Czas do osiagni¢cia maksymalnego stezenia W 0s0czu (Tmax) wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono parametry farmakokinetyczne z badania, w ktérym 250 mg amoksycyliny
podawano trzy razy na dobg, na czczo, grupie zdrowych ochotnikow.

Cmax Tmax* AUC(O—24 godz.) T1/2
[ug/ml] [h] [1g.h/mli] (h]
33£112 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 £ 0,56
*Mediana (zakres)

W zakresie od 250 do 3000 mg biodostepnos¢ przebiega liniowo proporcjonalnie do dawki (mierzona
jako Cpax 1 AUC). Wcehtanianie nie jest zaburzane przez jednoczesne przyjmowanie positku.

Amoksycyling mozna usunag¢ za pomocg hemodializy.

Dystrybucja

Z calkowitej ilosci leku w osoczu okoto 18% amoksycyliny jest zwigzane z biatkami. Objetosé
dystrybucji wynosi okoto 0,3 do 0,4 I/kg.

Po podaniu dozylnym amoksycyling wykryto w pecherzyku zétciowym, w tkankach narzadoéw jamy
brzusznej, skorze, tkance tluszczowej, mig¢sniach, w ptynie maziowym, ptynie otrzewnowym, zotci i
ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajgco do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Badania na zwierzetach nie dostarczyly dowodow na znaczaca retencje tkankowa pochodnych leku.
Amoksycyling, podobnie jak wigkszos$¢ penicylin, mozna wykry¢ w mleku kobiecym (patrz punkt
4.6).

Wykazano, ze amoksycylina przenika przez tozysko (patrz punkt 4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czeSciow0 wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego w
ilo§ciach rownowaznych od 10 do 25% poczatkowej dawki amoksycyliny.

Eliminacja
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Gtowna droga wydalania amoksycyliny sg nerki.

U 0s06b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny wynosi okoto 1 godziny,

a sredni klirens catkowity okoto 25 1/godzine. Okoto 60 do 70% amoksycyliny jest wydalane w
postaci niezmienionej z moczem w czasie pierwszych 6 godzin od podania pojedynczej dawki 250 mg
lub 500 mg. W rdéznych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24 godzin 50-85% amoksycyliny byto
wydalane z moczem.

Jednoczesne podanie probenecydu opoznia wydalanie amoksycyliny (patrz punkt 4.5).
Wiek

Okres poltrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u dzieci w wieku od 3 miesigey do 2 lat jest
podobny do uzyskiwanego u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym

U wczesniakow) w pierwszym tygodniu zycia nie nalezy podawac leku czeSciej niz dwa razy na dobe z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentow w podeszitym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobierac
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnos$ci nerek.

Ple¢

Po podaniu doustnym amoksycyliny zdrowym me¢zczyznom i kobietom nie stwierdzono znaczgcego
wplywu plci na farmakokinetyke amoksycyliny.

Zaburzenie czynnosci nerek

Catkowity klirens amoksycyliny z Surowicy zmniejsza sie proporcjonalnie do zmniejszajgcej sie
wydolno$ci nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Zaburzenie czynnos$ci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowac¢ ostroznosc, i
regularnie kontrolowaé czynno$¢ watroby.

Postaci pozajelitowe

Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne z badan, w ktoérych amoksycyling podawano
zdrowym ochotnikom we wstrzyknieciu dozylnym (bolus).

Srednie parametry farmakokinetyczne

Wstrzykniecie dozylne (bolus)

Podana dawka
Srednie Ty, [N] AUC Wydalanie z moczem
maksymalne [ug.h/mi] [%, 0 do 6 h]
stezenie w
surowicy
[ng/ml]

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

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

Dystrybucja
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Z catkowitej ilo$ci leku w osoczu, okoto 18% amoksycyliny jest zwigzane z biatkami. Objgtos¢
dystrybucji wynosi okoto 0,3 do 0,4 I/kg.

Po podaniu dozylnym amoksycyling wykryto w pecherzyku zétciowym, w tkankach narzadow jamy
brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, migsniach, w ptynie maziowym, ptynie otrzewnowym, zotci i
ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Badania na zwierzgtach nie dostarczyly dowodow na znaczaca retencje tkankowa pochodnych leku.
Amoksycyling, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin, mozna wykry¢é w mleku kobiecym (patrz punkt
4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czesSciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w ilosciach rownowaznych od 10 do 25% poczatkowej dawki amoksycyliny.

Eliminacja

Gtowng droga wydalania amoksycyliny sg nerki.

U os6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny wynosi okoto 1 godziny,

a $redni klirens catkowity okoto 25 1/godzing. Okoto 60 do 70% amoksycyliny jest wydalane w
postaci niezmienionej z moczem w czasie pierwszych 6 godzin od podania pojedynczej dawki 250 mg

lub 500 mg. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24 godzin 50 do 85% amoksycyliny byto
wydalane z moczem.

Jednoczesne podanie probenecydu opoznia wydalanie amoksycyliny (patrz punkt 4.5).

Ple¢

Po podaniu doustnym amoksycyliny zdrowym me¢zczyznom i kobietom nie stwierdzono znaczacego
wplywu plci na farmakokinetyke amoksycyliny.

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat jest
podobny do uzyskiwanego u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wczesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawaé czesciej niz dwa razy na dobe z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentow w podesziym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wieksze, dlatego nalezy starannie dobierac¢
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.

Zaburzenie czynnos$ci nerek

Catkowity klirens amoksycyliny z surowicy zmniejsza si¢ proporcjonalnie do zmniejszajace;j si¢
wydolnosci nerek (patrz punkt 4.2 ).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowac ostroznosc i
regularnie kontrolowaé czynno$¢ watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci oraz toksycznego wptywu na rozrod
I rozw0] potomstwa nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci amoksycyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

250 mg i 500 mg, kapsutki
Zawarto$¢ kapsulki:

Magnezu stearynian (E572)

Otoczka kapsulki:

Zelatyna

Erytrozyna (E127)

Tytanu dwutlenek (E171)
Indygotyna (E132)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Tusz:

Szelak (E904)
Tytanu dwutlenek (E171)

750 mg i 1 g, tabletki do sporzqdzania zawiesiny doustnej
Krospowidon

Aspartam (E951)

Aromat migtowy, suchy

Magnezu stearynian

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml i 500 mg/5 ml, proszek do sporzqdzania zawiesiny
doustnej (butelki)

Karboksymetyloceluloza sodowa 12

Aromat cytrynowo-brzoskwiniowo-truskawkowy, suchy

Krospowidon

Aspartam (E951)

Sodu benzoesan (E211)

Guma ksantan (E415)

Krzemionka koloidalna hydrofobowa

Magnezu stearynian

250 mg i 500 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Krospowidon

Aromat cytrynowo-brzoskwiniowo-truskawkowy, suchy

Magnezu stearynian

Aspartam (E951)

Laktoza jednowodna

1 g, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Krospowidon
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Sodu cytrynian
Aspartam (E951)
Aromat cytrynowo-brzoskwiniowo-truskawkowy, suchy

3 0, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Sacharyna sodowa

Guma ksantan (E415)

Aromat cytrynowy, suchy

Aromat brzoskwiniowy, suchy

Aromat truskawkowy, suchy

Sorbitol (E420)

Postacie pozajelitowe: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji
Brak

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Postacie doustne
Nie dotyczy.

Postacie pozajelitowe: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie 6.6.

Produktu Amoxil nie nalezy miesza¢ z preparatami krwi ani Z innymi pltynami zawierajacymi biatka,
takimi jak hydrolizaty bialkowe ani z emulsjami thuszczowymi przeznaczonymi do podawania
dozylnego. Jesli produkt Amoxil zostat zalecony przez lekarza rownoczesnie z antybiotykiem
aminoglikozydowym, nie nalezy ich miesza¢ w strzykawce, w pojemniku z ptynem do infuzji
dozylnej ani w przyrzadzie do przetaczania ptynow infuzyjnych, gdyz moze wowczas dojs¢ do utraty
aktywnosci antybiotyku aminoglikozydowego.

Roztworow produktu Amoxil nie nalezy miesza¢ z preparatami, przeznaczonymi do podawania
dozylnego, zawierajacymi dekstran lub wodoroweglany.

6.3 OKkres waznoSci

Kapsuliki:
3 lata

Tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej:
2 lata

Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki):

Suchy proszek: 3 lata

Sporzadzona zawiesina: 14 dni

Sporzadzona zawiesina: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki):
3 lata

Postacie pozajelitowe: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan

lub infuzji
Proszek w fiolce: 3 lata
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Fiolki z przygotowanym roztworem (do wstrzykiwan dozylnych lub przed rozcienczeniem do
infuzji), patrz punkt 6.6.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym)].
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Kapsulki, tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej i proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej
(saszetki):

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej (butelki) i postacie pozajelitowe:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

Postacie pozajelitowe:
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy poda¢ natychmiast.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym].
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

250 mg, kapsutki

Blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 lub 50 000 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

500 mg, kapsutki

Blistry Aluminium PVC/PVC-PVdC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 lub 500 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

750 mg, tabletki do sporzqdzania zawiesiny doustnej
Blistry Aluminium PVC-PVdC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 12, 20 lub 24 tabletki.

1 g, tabletki do sporzqdzania zawiesiny doustnej

Blistry Aluminium PVC-PVdC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 lub opakowanie przeznaczone dla
szpitali 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

125 mg/1,25 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)

Amoxil 125 mg/1,25 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostarczany w butelkach ze
szkta bezbarwnego (Typu III) o nominalnej objetosci 45 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia
20 ml zawiesiny), z aluminiowym zamknieciem, z wktadka z polimeru. Butelka umieszczona jest w
pudetku tekturowym wraz ze strzykawka dozujaca.

125 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)

Amoxil 125 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostarczany w butelkach ze
szkta bezbarwnego (Typu III) o nominalnej objetosci 107 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia
40 ml lub 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia 80 ml, 100 ml lub 120
ml zawiesiny), z aluminiowym zamkni¢ciem, z wktadka z polimeru. Butelka umieszczona jest w
pudetku tekturowym wraz z tyzka miarowa.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

250 mg/5 ml, proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej (butelki)

Amoxil 250 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostarczany w butelkach ze
szkta bezbarwnego (Typu III) o nominalnej objetosci 107 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia
40 ml lub 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia 80 ml, 100 ml lub 120
ml zawiesiny), z aluminiowym zamkni¢ciem, z wktadka z polimeru. Butelka umieszczona jest w
pudetku tekturowym wraz z tyzka miarowa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

500 mg/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)

Amoxil 500 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j jest dostarczany w butelkach ze
szkta bezbarwnego (Typu III) o nominalnej objetosci 107 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia
60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawierajacych proszek do sporzadzenia 80 ml lub 100 ml zawiesiny), z
aluminiowym zamknieciem, z wktadka z polimeru. Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym
wraz z tyzka miarowa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

250 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (Saszetki)
Saszetki laminowane papier/Aluminium/polietylen.
Opakowanie zawiera 16 lub 30 saszetek.

500 mg, proszek do sporzqgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Saszetki laminowane papier/Aluminium/polietylen.
Opakowanie zawiera 16, 20, 24, 30, 100 lub 500 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

1 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Saszetki laminowane papier/Aluminium/polietylen.

Opakowanie zawiera 3, 6, 12, 20, 24, 30 lub 500 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

3 g, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (saszetki)
Saszetki laminowane papier/folia aluminiowa/kopolimer.
Opakowanie zawiera 2 lub 14 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

250 mgq, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest pakowany w 25 ml
fiolki z bezbarwnego szkta (typu I lub typu I11) zabezpieczone korkiem z gumy chlorobutylowej (typu
) i pierScieniem gwarancyjnym.

Opakowanie zawiera 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

500 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest pakowany w 25 ml
fiolki z bezbarwnego szkta (typu | lub typu I11) zabezpieczone korkiem z gumy chlorobutylowej (typu
) i pierScieniem gwarancyjnym.

Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil 1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest pakowany w 25 ml
fiolki z bezbarwnego szkta (typu I lub typu I11) zabezpieczone korkiem z gumy chlorobutylowej (typu
I) i pierscieniem gwarancyjnym.

56



Opakowanie zawiera 1, 10 lub 30 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Amoxil 2 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest pakowany w 25 ml
fiolki z bezbarwnego szkta (typu I lub typu I11) zabezpieczone korkiem z gumy chlorobutylowej (typu
) i pierScieniem gwarancyjnym.

Opakowanie zawiera 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kapsulki, tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej, proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej
(saszetki:)

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej (butelki)

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

Butelke z lekiem odwroci¢ i wstrzasna¢ w celu rozluznienia proszku.

Napehic¢ butelke woda do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwrocic¢ butelke i starannie wstrzasnaé, a nastgpnie uzupetni¢ woda doktadnie do poziomu
oznaczonego kreska. Odwraocic butelke i ponownie starannie wstrzasnac.

Butelke z przygotowang zawiesing wstrzasna¢ dobrze przed kazdym podaniem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Postacie pozajelitowe: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji

Podanie dozylne

Fiolka Rozpuszczalnik (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
249 40

Standardowym rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

W trakcie rozpuszczania proszku moze przez jaki$ czas pojawié si¢ rozowe zabarwienie. Sporzadzone
roztwory sg zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowej. Otrzymany roztwor nalezy energicznie
wstrzasna¢ przed podaniem.

250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzqdzanie i stabilnos¢ roztworow do infuzji doZylnych: sporzadzony roztwor 250 mg
(przygotowany jak podano powyzej — sg to objetosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do 50 ml

ptynu infuzyjnego.

500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
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Sporzgdzanie i stabilnosé roztworow do infuzji dozylnych: sporzadzony roztwor 500 mg
(przygotowany jak podano powyzej — sg to objetosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do 50 ml
ptynu infuzyjnego.

1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzqdzanie i stabilnos¢ roztworow do infuzji doZylnych: sporzadzony roztwor 1 g (przygotowany
jak podano powyzej — s3 to obj¢tosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do 100 ml ptynu
infuzyjnego (uzywajac np. miniworka lub biurety zestawu do wlewow).

2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzgdzanie i stabilnosé roztworow do infuzji doiylnych: sporzadzony roztwor 2 g (przygotowany
jak podano powyzej — sa to objetosci minimalne) nalezy niezwlocznie doda¢ do 100 ml ptynu
infuzyjnego (uzywajac np. miniworka lub biurety zestawu do wlewow).

Amoksycyling do podawania dozylnego mozna rozcienczac¢ za pomocg wielu ptynow dozylnych.

Roztwory dozylne

Woda do wstrzykiwan

NaCl

Plyn Ringera

Mleczan sodu

Roztwor Ringera z dodatkiem
mleczanu sodu

Dekstroza

NaCl - dekstroza

Amoksycylina jest mniej stabilna w roztworach do infuzji zawierajacych wodoroweglan. Sporzadzone
roztwory amoksycyliny nalezy poda¢ w infuzji kroplowej w czasie 0,5 do 1 godziny.

Podanie domi¢$niowe

Fiolka Rozpuszczalnik
250 mg 1,5 ml woda do wstrzykiwan
500 mg 2,5 ml woda do wstrzykiwan
lub 5,1 ml roztworu alkoholu benzylowego
1lg 2,5 ml roztworu chlorowodorku lidokainy

Wszystkie przygotowane roztwory nalezy energicznie wstrzasna¢ przed wstrzyknigciem i podac
w ciggu 30 minut od przygotowania.

Niewykorzystany roztwor antybiotyku nalezy usuna¢.

Tylko do jednorazowego uzycia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks | - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwiagzanych (patrz Aneks I) 250 mg kapsutki, twarde
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 250 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodne;.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuiki, twarde
3 kapsutki

6 kapsutek

12 kapsutek

21 kapsulek

50 kapsutek

100 kapsutek
500 kapsutek

50 000 kapsutek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

62



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg kapsuiki, twarde
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg kapsuiki, twarde
[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodne;.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsulki, twarde
3 kapsutki

6 kapsutek

8 kapsutek
10 kapsutek
12 kapsutek
16 kapsutek
18 kapsutek
20 kapsutek
21 kapsulek
24 kapsutki
30 kapsulek
32 kapsutki
50 kapsutek
100 kapsutek
500 kapsutek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Terin waznoéci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg kapsuiki, twarde
[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 750 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 750 mg amoksycyliny w postaci
amoksycyliny tréjwodne;j.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 15 mg aspartamu (E951).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j
12 tabletek
20 tabletek
24 tabletki

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 750 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwiagzanych (patrz Aneks I) 1 g tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 1 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny
tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda tabletka zawiera 20 mg aspartamu (E951).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j
3 tabletki

6 tabletek

8 tabletek
10 tabletek
12 tabletek
14 tabletek
16 tabletek
18 tabletek
20 tabletek
24 tabletki
30 tabletek
32 tabletki
100 tabletek

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/1,25 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 1,25 ml zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 20 ml zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostalo naruszone.
Odwrocic¢ butelka z lekiem i wstrzasngé w celu rozluznienia proszku.

Napetni¢ butelke woda do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwrdci¢ butelke i starannie wstrzasnac, a nastepnie uzupehic¢ woda doktadnie do poziomu
oznaczonego kreska. Odwroci¢ butelke 1 ponownie starannie wstrzasnaé.

Starannie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzyé w ciaggu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupenienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/1,25 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 1,25 ml zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny trojwodnej .

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera benzoesan sodu, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wigcej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 20 ml zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Starannie wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciagu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Lot

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (25 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 20 ml zawiesiny doustnej
Proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 80 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 120 ml zawiesiny doustne;j

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone.
Odwrocic¢ butelka z lekiem i wstrzasngé w celu rozluznienia proszku.

Napetni¢ butelke woda do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwroci¢ butelke i starannie wstrzasna¢, a nastgpnie uzupetni¢ wodg doktadnie do poziomu
oznaczonego kreska. Odwroci¢ butelke 1 ponownie starannie wstrzasnaé.

Starannie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciaggu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (25 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 20 ml zawiesiny doustnej
Proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 80 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 120 ml zawiesiny doustne;j

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Starannie wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |
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EXP {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciagu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Lot

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg amoksycyliny (50 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 40 ml zawiesiny doustnej
Proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustnej
Proszek do sporzadzenia 80 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 120 ml zawiesiny doustne;j

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone.
Odwrocic¢ butelka z lekiem i wstrzasngé w celu rozluznienia proszku.

Napetni¢ butelke woda do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwroci¢ butelke i starannie wstrzasna¢, a nast¢pnie uzupetni¢ wodg doktadnie do poziomu
oznaczonego kreska. Odwraci¢ butelke 1 ponownie starannie wstrzasnaé.

Starannie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciaggu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg amoksycyliny (50 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 40 ml zawiesiny doustnej
Proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 80 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustnej
Proszek do sporzadzenia 120 ml zawiesiny doustne;j

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Starannie wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |
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EXP {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciagu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Lot

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 80 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostalo naruszone.
Odwrocic¢ butelka z lekiem i wstrzasna¢ w celu rozluznienia proszku.

Napehi¢ butelke wodg do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwroci¢ butelke i starannie wstrzasna¢, a nastgpnie uzupetni¢ woda doktadnie do poziomu
oznaczonego kreska. Odwroci¢ butelke 1 ponownie starannie wstrzasnacé.

Starannie wstrzasna¢ butelkg przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciagu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan, aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 80 ml zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Starannie wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzona zawiesina:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Zuzy¢ w ciaggu 14 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (SASZETKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 250 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E951), laktoze i maltodekstryng (glukoze). Wigcej informacji — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

16 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
30 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

SASZETKA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (SASZETKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E951), laktoze i maltodekstryng (glukoze). Wigcej informacji — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

16 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
20 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
24 saszetki zawierajace proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej

30 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
100 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustne;j
500 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESL |
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

SASZETKA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (SASZETKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 1 g amoksycyliny w postaci amoksycyling trojwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E951) i maltodekstryne (glukozg). Wiecej informacji — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 saszetki zawierajgce proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej

6 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
12 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
20 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
24 saszetki zawierajace proszek do sporzadzenia zawiesiny doustne;j

30 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustne;j
500 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

|13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

SASZETKA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (SASZETKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 3 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny trojwodnej.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol i mlatodekstryne (glukoze). Wiecej informacji — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 saszetki zawierajace proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej
14 saszetek zawierajacych proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

| 5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 250 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowej.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
10 fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rekonstytucji/rozpuszczeniu.
Podanie domigsniowe po rekonstytucji.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednarozowego stosowania. Niewykorzystany roztwor nalezy usungc.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci i warunki przechowywania leku po rekonstytucji/rozpuszczeniu — patrz ulotka

zatgczona do opakowania.
Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina
iv.
im.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 500 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowej.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
1 fiolka
10 fiolek

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rekonstytucji/rozpuszczeniu.
Podanie domig$niowe po rekonstytucji.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednarozowego stosowania. Niewykorzystany roztwor nalezy usung¢.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci i warunki przechowywania leku po rekonstytucji/rozpuszczeniu — patrz ulotka

zalaczona do opakowania.
Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

|13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina
iv.
im.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 1g amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowej.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
1 fiolka

10 fiolek

30 fiolek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rekonstytucji/rozpuszczeniu.
Podanie domig¢$niowe po rekonstytucji.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednarozowego stosowania. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci i warunki przechowywania leku po rekonstytucji/rozpuszczeniu — patrz ulotka
zataczona do opakowania.
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Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina
iv.
im.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 2 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 2 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny sodowej.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
10 fiolek

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne po rekonstytucji/rozpuszczeniu.
Podanie domigsniowe po rekonstytucji.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Tylko do jednarozowego stosowania. Niewykorzystany roztwor nalezy usung¢.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci i warunki przechowywania leku po rekonstytucji/rozpuszczeniu — patrz ulotka

zatgczona do opakowania.
Termin waznosci (EXP) {MM RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 2 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina

iv.
im.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP {MM RRRR}

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg kapsutki, twarde
Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg kapsutki, twarde

[Patrz Aneks | — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano pacjentowi dorostemu (lub dziecku). Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoxil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil
Jak stosowac lek Amoxil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok, E

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

Co to jest lek Amoxil
Amoxil jest antybiotykiem. Substancjg czynng leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do grupy
lekdw zwanych ,,penicylinami”.

W jakim celu stosuje sie lek Amoxil
Amoxil jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen réznych czeéci ciata. Amoxil
mozna réwniez stosowac, jednoczesnie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowe;j zotadka.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil

Kiedy nie stosowaé leku Amoxil:

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowac wysypke skorng lub obrzegk twarzy lub gardta.

Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amoxil. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Amoxil.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Amoxil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent:
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e choruje na mononukleoze zakazng (goraczka, bol gardla, powigkszenie weztow chtonnych
oraz skrajne zmeczenie)
ma chorobe nerek

e nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amoxil.

Badania krwi i moczu
Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane:
e badania moczu (na obecno$¢ glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynnosci watroby,
e badania stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia, czy dziecko
rozwija si¢ prawidlowo),
nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, ze pacjent przyjmuje lek Amoxil. Amoxil moze bowiem
wptywac na wyniki tych badan.

Lek Amoxil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

e Jedli jednoczesnie z lekiem Amoxil pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

e Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Amoxil.

e Jesli pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

e Jedli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Amoxil moze by¢ mniej
skuteczny.

e Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (Stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o cigzkim
przebiegu), Amoxil moze powodowaé zwiekszenie dziatan niepozadanych.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Amoxil moze powodowaé dziatania niepozadane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gtowy i drgawki) zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, chyba Ze pacjent czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowaé lek Amoxil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Kapsulke nalezy potkna¢ w catosci (nie otwierajac jej) popijajac woda.
e Nalezy zachowa¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomigdzy dawkami podawanymi

w ciagu doby.

Zazwyczaj stosowana dawka:

115



Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznos$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
e Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Amoxil, jaka nalezy poda¢ dziecku.
e Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe,
podawane w dwdch lub trzech dawkach podzielonych.
e Maksymalna zalecana dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg.

Dorosli, osoby w podesztlym wieku i dzieci 0 masie ciala 40 kg lub wiekszej
Zazwyczaj stosowana dawka leku Amoxil to 250 mg do 500 mg trzy razy na dobe¢ lub 750 mgdo 1 g
co 12 godzin, w zalezno$ci od ci¢zkosci i rodzaju zakazenia.

e Ciezkie zakazenia: 750 mg do 1 g trzy razy na dobg.

e Zakazenia ukladu moczowego: 3 g dwa razy na dobe przez jeden dzien.

e Choroba z Lyme (borelioza — zakazenie przenoszone przez kleszcze): pojedynczy rumien
wedrujacy (wezesna posta¢ — plama rumieniowa 0 barwie r6zowo-czerwonej): 4 g na dobe.
Objawy uktadowe (pdzna posta¢ — powazniejsze objawy lub gdy choroba obejmuje wiele
organow): do 6 g na dobg.

e Choroba wrzodowa zoladka: 750 mg lub 1 g dwa razy na dobg przez 7 dni w skojarzeniu z
innymi antybiotykami i lekami stosowanymi w leczeniu wrzodow zotadka.

e Zapobieganie zapaleniu wsierdzia w trakcie zabiegéw chirurgicznych: dawka moze si¢
rozni¢ w zaleznosci od rodzaju zabiegu chirurgicznego. Jednoczesnie moga by¢ podawane
inne leki. W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy si¢ zwrocic do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

e Maksymalna zalecana dawka to 6 g na dobe.

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amoxil

Jezeli pacjent przyjat wigksza dawke leku Amoxil niz zalecana, mogg wystgpic¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczu, ktére mogg by¢
postrzegane jako metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabra¢ ze soba lek, aby pokazaé¢ go lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Amoxil
e Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyja¢ ja w momencie przypomnienia.
e Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczeka¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Amoxil
e Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Amoxil tak dlugo jak zaleci to lekarz, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli
czg$¢ bakterii przezyje, moze spowodowac nawrét zakazenia.
e Jesli po zakonczeniu leczenia produktem Amoxil pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Amoxil przez dtuzszy czas mogg wystapi¢ plesniawki (kandydoza —
zakazenia drozdzakowe bton sluzowych powodujace miejscowa bolesnos¢, swedzenie i bialg

wydzieling). W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Amoxil przez dtuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynnos$ci nerek, watroby i krwi.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwacé stosowanie leku Amoxil i skontaktowa¢ sie z lekarzem — pacjent moze
wymagaé natychmiastowej pomocy medyczne;j:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

e reakcje uczuleniowe, w tym: swedzenie i wysypka skorna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata
lub trudnosci w oddychaniu. Objawy te moga by¢ ciezkie, w rzadkich przypadkach moga
prowadzi¢ do $mierci.

e wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragte plamki pod powierzchnig skory lub
zasinienie skory, ktore moze by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji
alergicznej. Moze to by¢ zwigzane z bolem stawOw (zapalenie stawOw) oraz choroba nerek.

o reakcje alergiczne typu péznego wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku
Amoxil, niektore z obserwowanych objawdw to: wysypki, goragczka, bole stawdw oraz
powickszenie weztdow chlonnych, zwtaszcza pod pachami.

e reakcja skorna zwana rumieniem wielopostaciowym objawiajaca si¢ swedzacymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, obrzekiem
na skorze (przypominajacym pokrzywke), podraznieniem wokot ust, oczu lub narzadoéw
ptciowych. Moze wystapi¢ goraczka oraz uczucie zmeczenia.

e inne ci¢zkie reakcje skorne to: zmiany w zabarwieniu skory, grudki pod skora, pecherze,
krosty, zluszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, swedzenie i tuszczenie si¢ skory. Moga
one by¢ zwigzane z goraczka, bolami glowy i ciata.

e gorgczka, dreszcze, bol gardta 1 inne objawy zakazenia lub sktonno$¢ do siniaczenia. Mogg to
by¢ objawy probleméw dotyczacych komorek krwi.

e reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amoxil w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bole migsni i glowy oraz wysypka na skorze.

e zapalenie jelita grubego, wywotlujace biegunke (czasami z domieszkg krwi), bol i goraczke.

e mogg wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane dotyczace watroby. Wystepuja zazwyczaj
u pacjentow poddanych leczeniu przez dtuzszy okres, mezczyzn i 0s6b w podesztym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi:

0 cigzka biegunka potaczona z krwawieniem
0 pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze
0 ciemniejszy mocz lub blade stolce
0 7o6lte zabarwienie skory i bialek oczu (zottaczka). Nalezy przeczyta¢ rowniez
informacje ponizej dotyczace anemii mogacej by¢ przyczyna zottaczki.
Powyzsze objawy mogg wystapi¢ w trakcie lub do Kilku tygodni po zakonczeniu stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
leku i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Czasem mogg wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skorne, takie jak:
e umiarkowanie swedzaca wysypka (okragle, czerwono-r6zowe wykwity), przypominajace
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rgkach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i
przerwac stosowanie leku Amoxil.
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Inne dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e wysypka skorna
e nudnosci
e biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e wymioty.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czg¢éciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e plesniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory), lekarz lub
farmaceuta doradzi sposo6b leczenia
problemy z nerkami
drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmujgcych duze dawki lub majacych problemy z nerkami
zawroty glowy
nadmierna aktywno$¢
krysztalty w moczu widoczne jako zmgtnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu. W celu uniknigcia tych objawdw nalezy przyjmowac duze ilosci ptynow.
z6tty, brazowy lub czarny, wtochaty jezyk
e nadmierny rozpad czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do anemii. Objawy to:
zmgczenie, bole glowy, duszno$¢, zawroty glowy, blado$¢ i zazolcenie skory 1 bialek oczu.
e zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
e zmnigjszenie liczby ptytek krwi (komérek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi)
e krew moze krzepna¢ dtuzej niz zazwyczaj. Moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z
nosa lub skaleczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amoxil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ 0znaki uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amoxil
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- Substancja czynng leku jest 250 mg lub 500 mg amoksycyliny w kazdej kapsulce.
- Pozostale sktadniki to: magnezu stearynian (E572), zelatyna, erytrozyna (E127), tytanu dwutlenek
(E171), indygotyna (E132), zelaza tlenek zotty (E172) i szelak (E904).

Jak wyglada lek Amoxil i co zawiera opakowanie

Amoxil, 250 mg, kapsutki sa zotto-czerwone z napisem ,,GS LEX”. Pakowane sa w blistry w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 lub 50 000 kapsufek.

Amoxil, 500 mg, kapsutki sg zotto-czerwone z napisem ,,GS JVL”. Pakowane sa w blistry w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 lub 500
kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

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

250 mg, kapsulki, twarde
Wielka Brytania — Amoxil

500 mg, kapsulki, twarde
Belgia — Clamoxy!l

Cypr — Amoxil

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecja — Amoxil

Lotwa — Amoxil 500 mg kapsulas
Litwa — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Hiszpania — Clamoxyl

Wielka Brytania — Amoxil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ogolne porady dotyczace stosowania antybiotykow

Antybiotyki stuzg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reagujg na leczenie antybiotykiem. Jedng z
najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To
oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylgcznie do leczenia
aktualnie wystgpujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec
rozwojowi opornych bakterii, ktéore moglyby wstrzymac dziatanie antybiotyku.

1.  Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, odpowiednim czasie i
przez wlasciwa liczbe dni. Nalezy przeczytac instrukcje zawarte w ulotce i jezeli
ktorekolwiek z nich sa niezrozumiate, nalezy poprosic¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktére antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowaé antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata

podobne zakazenie.

Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykéw przepisanych danemu pacjentowi.
Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego
wla$ciwego zniszczenia.

o k&
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amoxil i nazwy produktéw zwiagzanych (patrz Aneks I) 750 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej
Amoxil i nazwy produktéw zwiagzanych (patrz Aneks I) 1 g tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano pacjentowi dorostemu (lub dziecku). Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoxil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil
Jak stosowac lek Amoxil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

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

Co to jest lek Amoxil
Amoxil jest antybiotykiem. Substancja czynng leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do grupy
lekéw zwanych ,,penicylinami”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Amoxil
Amoxil jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen réznych czgsci ciata. Amoxil
mozna rowniez stosowac, jednoczesnie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil

Kiedy nie stosowa¢ leku Amoxil:

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyline lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowac wysypke skorng lub obrzgk twarzy lub gardta.

Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowaé leku Amoxil. W razie

watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Amoxil.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Amoxil nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts jesli
pacjent:
e choruje na mononukleoze zakazng (goraczka, bol gardta, powigkszenie weztow chtonnych
oraz skrajne zmegczenie)
e ma chorobe nerek
e nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amoxil.

Badania krwi i moczu
Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane:
e badania moczu (na obecnos¢ glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynnosci watroby,
e badania stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia, czy dziecko
rozwija si¢ prawidtowo),
nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, ze pacjent przyjmuje lek Amoxil. Amoxil moze bowiem
wplywaé na wyniki tych badan.

Lek Amoxil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

e Jedli jednoczesnie z lekiem Amoxil pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

e Jedli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Amoxil.

e Jesli pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

e Jesli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Amoxil moze by¢ mniej
skuteczny.

e Jedli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o cigzkim
przebiegu), Amoxil moze powodowac zwigkszenie dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amoxil moze powodowac¢ dziatania niepozadane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gtowy i drgawki) zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Amoxil, 750 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej zawierajg aspartam
e Aspartam (E951) jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z chorobg
zwang ‘fenyloketonuria’.
Amoxil, 1 g, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej zawieraja aspartam
e Aspartam (E951) jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z choroba
zwang ‘fenyloketonuria’.

3. Jak stosowaé lek Amoxil
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Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Tabletke do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy umiesci¢ w szklance wody i dobrze
zamiesza¢ az do rownomiernego rozmieszania. Mieszaning nalezy potkna¢ natychmiast po
przygotowaniu.

e Nalezy zachowac¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomiedzy dawkami podawanymi
w ciagu doby.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sg ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
e [Leckarz prowadzacy zaleci dawke leku Amoxil, jaka nalezy podaé dziecku.
e Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe,
podawane w dwoch lub trzech podzielonych dawkach.
e Maksymalna dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobeg.

Dorofli, osoby w podesztym wieku i dzieci 0 masie ciala 40 kg lub wigkszej
Zazwyczaj stosowana dawka leku Amoxil to 250 mg do 500 mg trzy razy na dobe¢ lub 750 mgdo 1 g
co 12 godzin, w zalezno$ci od cigzkosci i rodzaju zakazenia.

o Ciezkie zakazenia: 750 mg do 1 g trzy razy na dobe.

Zakazenia ukladu moczowego: 3 g dwa razy na dobe przez jeden dzien.

e Choroba z Lyme (borelioza — zakazenie przenoszone przez kleszcze): pojedynczy rumien
wedrujacy (wczesna posta¢ — plama rumieniowa o barwie r6zowo-czerwonej): 4 g na dobe.
Objawy uktadowe (pdzna posta¢ — powazniejsze objawy lub gdy choroba obejmuje wiele
organow): do 6 g na dobg.

e Choroba wrzodowa zolagdka: 750 mg lub 1 g dwa razy na dobe przez 7 dni w skojarzeniu z
innymi antybiotykami i lekami stosowanymi w leczeniu wrzodow zotadka.

e Zapobieganie zapaleniu wsierdzia w trakcie zabiegéw chirurgicznych: dawka moze si¢
r6zni¢ w zaleznosci od rodzaju zabiegu chirurgicznego. Jednoczesnie mogg by¢ podawane
inne leki. W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

e Maksymalna zalecana dawka to 6 g na dobe.

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amoxil

Jezeli pacjent przyjal wigkszg dawke leku Amoxil niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczu, ktére moga by¢
postrzegane jako metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabra¢ ze soba lek, aby pokazaé¢ go lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Amoxil
e Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac¢ ja w momencie przypomnienia.
e Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Amoxil
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e Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Amoxil tak dtugo jak zaleci to lekarz, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli
cze$¢ bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.

e Jedli po zakonczeniu leczenia produktem Amoxil pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Amoxil przez dluzszy czas mogg wystapi¢ plesniawki (kandydoza —
zakazenia drozdzakowe bton §luzowych powodujace miejscowa bolesnos¢, swedzenie i biatg
wydzieling). W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Amoxil przez dtuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynnosci nerek, watroby i krwi.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Amoxil i skontaktowac si¢ z lekarzem — pacjent moze
wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

e reakcje uczuleniowe w tym: swedzenie i wysypka skorna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciala
lub trudnosci w oddychaniu. Objawy te mogg by¢ ciezkie, w rzadkich przypadkach moga
prowadzi¢ do $mierci.

e wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragte plamki pod powierzchnig skory lub
zasinienie skory, ktore moze by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji
alergicznej. Moze to by¢ zwigzane z bélem stawow (zapalenie stawdw) oraz chorobg nerek.

o reakcje alergiczne typu péznego wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku
Amoxil, niektore z obserwowanych objawdw to: wysypki, goragczka, bole stawdéw oraz
powiekszenie weztow chlonnych, zwtaszcza pod pachami.

o reakcja skorna zwana rumieniem wielopostaciowym objawiajaca si¢ swedzacymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, obrzekiem
na skorze (przypominajacym pokrzywke), podraznieniem wokot ust, oczu lub narzadoéw
plciowych. Moze wystapi¢ goraczka oraz uczucie zmeczenia.

e inne ci¢zkie raakcje skorne to: zmiany w zabarwieniu skory, grudki pod skora, pecherze,
krosty, ztuszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, swedzenie i tuszczenie si¢ skory. Moga
one by¢ zwigzane z goraczka, bolami glowy i ciata.

e gorgczka, dreszcze, bol gardta i inne objawy zakazenia lub sktonno$¢ do siniaczenia. Moga to
by¢ objawy probleméw dotyczacych komorek krwi.

e reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amoxil w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bole migsni i glowy oraz wysypka na skorze.

e zapalenie jelita grubego, wywotujace biegunke (czasami z domieszkg krwi), bol i gorgczke.

e moga wystgpi¢ cigzkie dziatania niepozadane dotyczace watroby. Wystepuja zazwyczaj u
pacjentéw poddanych leczeniu przez dtuzszy okres, mezczyzn i 0s6b w podesziym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi:

0 cigzka biegunka potaczona z krwawieniem
0 pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze
0 ciemniejszy mocz lub blade stolce
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0 z6lte zabarwienie skory i biatek oczu (z6ttaczka). Nalezy przeczyta rowniez
informacje ponizej dotyczace anemii mogacej by¢ przyczyna zottaczki .
Powyzsze objawy moga wystapi¢ w trakcie lub do kilku tygodni po zakonczeniu stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Czasem mogg wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skorne takie jak:
e umiarkowanie swedzaca wysypka (okragle, czerwono-réozowe wykwity), przypominajgce
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i
przerwac stosowanie leku Amoxil.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e wysypka skdrna
e nudnosci
e biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e wymioty.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
o plesniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory), lekarz lub
farmaceuta doradzi sposob leczenia

problemy z nerkami

drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych duze dawki lub majacych problemy z nerkami
zawroty gtowy

nadmierna aktywno$¢

krysztaly w moczu widoczne jako zme¢tnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu. W celu unikni¢cia tych objawdw nalezy przyjmowac duze ilosci ptynow.
przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usuniete przez szczotkowanie

o 76lty, brazowy lub czarny, wlochaty jezyk

o nadmierny rozpad czerwonych krwinek co moze prowadzi¢ do anemii. Objawy to: zmgczenie,
bole glowy, duszno$é, zawroty glowy, blado$¢ i zazdtcenie skory i biatek oczu.
o zmniejszenie liczby bialych komorek krwi

o zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioracych udzial w krzepnieciu krwi)
. krew moze krzepna¢ dtuzej niz zazwyczaj. Moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z
nosa lub skaleczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amoxil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ 0znaki uszkodzenia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amoxil

- Substancjg czynng leku jest 750 mg lub 1 g amoksycyliny w kazdej tabletce.

- Pozostale sktadniki to: krospowidon, aspartam (E951), aromat mietowy suchy, magnezu
stearynian

Jak wyglada lek Amoxil i co zawiera opakowanie

Amoxil, 750 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej sg barwy biatej do biatawej, owalne, z
liniami podziatu, z wytloczonym napisem ,,SB 2333” z jednej strony i ,,750 mg” z drugiej strony.
Linie podziatu na tabletce ulatwiaja tylko jej przelamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie
podziat na rowne dawki. Pakowany jest w blistry w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 12, 20
lub 24 tabletki.

Amoxil, 1 g, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej sa barwy biatej do biatawej, owalne, z linig
podziatu, z wyttoczonym napisem ,,1 g”. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w
celu fatwiejszego potkniecia, a nie podzial na rowne dawki.
Pakowany jest w blistry w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21,
24, 30, 32, 50, 100 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

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

750 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Hiszpania — Clamoxyl

1 g, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Belgia — Clamoxyl

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecja — Amoxil

Litwa — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Portugalia — Clamoxyl

Hiszpania — Clamoxyl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

1.

o s

Ogolne porady dotyczace stosowania antybiotykow

Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reagujg na leczenie antybiotykiem. Jedng z
najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To
oznacza, ze bakterie mogg przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie mogg z wielu powodow staé si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykdw
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia
aktualnie wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec
rozwojowi opornych bakterii, ktore moglyby wstrzymac dziatanie antybiotyku.

Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i
przez wilasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w ulotce i jezeli
ktorekolwiek z nich sg niezrozumiate, nalezy poprosic¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktoére antybiotyk zostat
przepisany.

Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet je$li miata
podobne zakazenie.

Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.
Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly
jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego
wlasciwego zniszczenia.

127




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amoxil i nazwy produktoéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/1,25 ml proszek do sporzadzania

zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano pacjentowi dorostemu (lub dziecku). Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoxil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil
Jak stosowac lek Amoxil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

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

Co to jest lek Amoxil
Amoxil jest antybiotykiem. Substancja czynna leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do grupy
lekéw zwanych ,,penicylinami”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Amoxil
Amoxil jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen réznych czeéci ciata. Amoxil
mozna rowniez stosowag, jednoczes$nie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil

Kiedy nie stosowa¢ leku Amoxil:

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyline lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowa¢ wysypke skorng lub obrzek twarzy lub gardta.
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Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amoxil. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Amoxil.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amoxil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta jesli
pacjent:
e choruje na mononukleoze¢ zakazng (goraczka, bol gardta, powigkszenie weztdw chtonnych
oraz skrajne zmeczenie)
ma chorobe nerek
e nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amoxil.

Badania krwi i moczu
Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane:
e badania moczu (na obecno$¢ glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynnosci watroby,
e badania stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia czy dziecko
rozwija si¢ prawidlowo),
nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, ze pacjent przyjmuje lek Amoxil. Amoxil moze bowiem
wptywac na wyniki tych badan.

Lek Amoxil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

e Jedli jednoczesnie z lekiem Amoxil pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

e Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Amoxil.

e Jesli pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

e Jedli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Amoxil moze by¢ mniej
skuteczny.

e Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o cigzkim
przebiegu), Amoxil moze powodowaé zwiekszenie dziatan niepozadanych.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amoxil moze powodowa¢ dziatania niepozadane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gtowy i drgawki) zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba Ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Amoxil, 125 mg/1,25 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam,
maltodekstryne i sodu benzoesan

Amoxil, 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam,
maltodekstryne i sodu benzoesan

Amoxil, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam,
maltodekstryne i sodu benzoesan
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Amoxil, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam,
maltodekstryne i sodu benzoesan

e Aspartam (E951) jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentdow z choroba
zwang ‘fenyloketonuria’.

e Maltodekstryna jest wchtaniana jak glukoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

e Sodu benzoesan (E211) powoduje niewielkiego stopnia podraznienie skory, oczu i bton
$luzowych. Lek moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zottaczki u noworodkow.

3. Jak stosowaé lek Amoxil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

e Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasna¢ butelka
e Nalezy zachowa¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomiedzy dawkami podawanymi
w ciagu doby.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznosci od masy ciata dziecka w kilogramach.
e [Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Amoxil, jaka nalezy poda¢ dziecku.
e Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg,
podawane w dwach lub trzech podzielonych dawkach.
e Maksymalna zalecana dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg.

DoroS$li, osoby w podeszlym wieku i dzieci 0 masie ciala 40 kg lub wi¢kszej
Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata wigkszej niz 40
kg. Nalezy zwroéci¢ si¢ po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amoxil

Jezeli pacjent przyjal wigksza dawke leku Amoxil niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczu, ktére moga by¢
postrzegane jako metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabrac ze soba lek, aby pokaza¢ go lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Amoxil
e Jesli pacjent zapomni przyjaé¢ dawke, nalezy przyja¢ ja w momencie przypomnienia.
e Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Amoxil
e Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Amoxil tak dlugo jak zaleci to lekarz, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli
cz¢$¢ bakterii przezyje, moze spowodowac¢ nawrot zakazenia.
e Jesli po zakonczeniu leczenia produktem Amoxil pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.
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W przypadku stosowania leku Amoxil przez dluzszy czas mogg wystapi¢ plesniawki (kandydoza —
zakazenia drozdzakowe bton sluzowych powodujace miejscowa bolesnos¢, swedzenie i biala
wydzieling). W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Amoxil przez dhuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynnos$ci nerek, watroby i krwi.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Amoxil i skontaktowac si¢ z lekarzem — pacjent moze
wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

e reakcje uczuleniowe, w tym: swedzenie i wysypka skdrna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata
lub trudnosci w oddychaniu. Objawy te mogg by¢ ciezkie, w rzadkich przypadkach moga
prowadzi¢ do $mierci.

e wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragte plamki pod powierzchnig skory lub
zasinienie skory, ktore moze by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji
alergicznej. Moze to by¢ zwigzane z bélem stawow (zapalenie stawdw) oraz chorobg nerek.

e reakcje alergiczne typu péznego wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku
Amoxil, niektore z obserwowanych objawdw to: wysypki, goragczka, bole stawdéw oraz
powickszenie weztow chlonnych, zwtaszcza pod pachami.

e reakcja skérna zwana rumieniem wielopostaciowym objawiajgca sie swedzacymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, obrzekiem
na skorze (przypominajacym pokrzywke), podraznieniem wokot ust, oczu lub narzadoéw
plciowych. Moze wystapi¢ goraczka oraz uczucie zmeczenia.

e inne ci¢zkie reakcje skorne to: zmiany w zabarwieniu skory, grudki pod skora, pecherze,
krosty, ztuszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, swedzenie i tuszczenie si¢ skory. Moga
one by¢ zwigzane z goraczka, bolami glowy i ciata.

e goraczka, dreszcze, bol gardta i inne objawy zakazenia lub sktonno$¢ do siniaczenia. Moga to
by¢ objawy problemoéw dotyczacych komorek krwi.

e reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amoxil w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapic¢ goraczka, dreszcze, bole migsni i glowy oraz wysypka na skorze.

e zapalenie jelita grubego, wywotujace biegunke (czasami z domieszkg krwi), bol i goraczke.

e moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane dotyczace watroby. Wystepuja zazwyczaj u
pacjentow poddanych leczeniu przez dtuzszy okres, me¢zczyzn i 0sdéb w podesztym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi:

0 cigzka biegunka potaczona z krwawieniem
O pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze
0 ciemniejszy mocz lub blade stolce
0 zdblte zabarwienie skory i bialek oczu (z6ttaczka). Nalezy przeczyta¢ réwniez
informacje ponizej dotyczace anemii mogacej by¢ przyczyna zottaczki.
Powyzsze objawy mogg wystapi¢ w trakcie lub do kilku tygodni po zakonczeniu stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie
leku i skontaktowac¢ sie z lekarzem.
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Czasem mogg wystgpi¢ mniej ciezkie reakcje skorne takie jak:
e umiarkowanie swedzaca wysypka (okragle, czerwono-ré6zowe wykwity), przypominajace
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i
przerwac stosowanie leku Amoxil.

Inne dziatania niepozgdane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e wysypka skorna
e nudnosci
e biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e wymioty.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
o plesniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory), lekarz lub
farmaceuta doradzi sposob leczenia

problemy z nerkami

drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych duze dawki lub majacych problemy z nerkami
zawroty glowy

nadmierna aktywno$¢

krysztaly w moczu widoczne jako zmgtnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu. W celu uniknigcia tych objawow nalezy przyjmowac duze ilosci ptynow.
przebarwienie zgbow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usuniete przez szczotkowanie

o z0tty, brazowy lub czarny, wtochaty jezyk

o nadmierny rozpad czerwonych krwinek co moze prowadzi¢ do anemii. Objawy t0: zmgczenie,
bole gtowy, dusznosc¢, zawroty glowy, blados¢ 1 zazotcenie skory i biatek oczu.

o zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

. zmniejszenie liczby plytek krwi (komoérek biorgcych udzial w krzepnigceiu krwi)

. krew moze krzepnaé¢ dtuzej niz zazwyczaj. Moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z

nosa lub skaleczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgltaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amoxil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Suchy proszek
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Sporzadzona zawiesina
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przygotowang do uzycia zawiesing nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie 0znaki uszkodzenia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amoxil

- Substancjg czynng leku jest 125 mg, 250 mg lub 500 mg amoksycyliny.

- Pozostale sktadniki to: karboksymetyloceluloza sodowa 12, aromat cytrynowo-brzoskwiniowo-
truskawkowy suchy, krospowidon, aspartam (E951), sodu benzoesan (E211), guma ksantan (E415),
krzemionka koloidalna hydrofobowa, magnezu stearynian

Jak wyglada lek Amoxil i co zawiera opakowanie

Amoxil, 125 mg/1,25 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest biatlym proszkiem z
z6ttawymi ziarenkami dostarczanym w butelkach ze szkta bezbarwnego o nominalnej objetosci 45 ml
(zawierajacych proszek do sporzadzenia 20 ml zawiesiny). Butelka umieszczona jest w pudetku
tekturowym wraz ze strzykawka dozujaca.

Amoxil, 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest biatym proszkiem z zo6tawymi
ziarenkami dostarczanym w butelkach ze szkla bezbarwnego o nominalnej objetosci 107 ml
(zawierajacych proszek do sporzadzenia 40 ml lub 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawierajacych
proszek do sporzadzenia 80 ml, 100 ml lub 120 ml zawiesiny). Butelka umieszczona jest w pudetku
tekturowym wraz z tyzka miarowa.

Amoxil, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest biatym proszkiem z zo6tawymi
ziarenkami dostarczanym w butelkach ze szkla bezbarwnego o nominalnej objetosci 107 ml
(zawierajacych proszek do sporzadzenia 40 ml lub 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawierajacych
proszek do sporzadzenia 80 ml, 100 ml lub 120 ml zawiesiny). Butelka umieszczona jest w pudetku
tekturowym wraz z tyzka miarowa.

Amoxil, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest biatym proszkiem z zottawymi
ziarenkami dostarczanym w butelkach ze szkla bezbarwnego o nominalnej objetosci 107 ml
(zawierajacych proszek do sporzadzenia 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawierajacych proszek do
sporzadzenia 80 ml lub 100 ml zawiesiny). Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym wraz z
tyzka miarowa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

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

125 mg/1,25 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Irlandia — Amoxil
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Wielka Brytania — Amoxil

125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Belgia — Clamoxy!l

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Luksemburg — Clamoxyl

250 mg/5ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Belgia — Clamoxyl

Cypr — Amoxil Forte

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Grecja — Amoxil

Litwa — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Hiszpania - Clamoxyl

500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Belgia — Clamoxy!l

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Grecja - Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Portugalia — Clamoxyl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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Ogolne porady dotyczgce stosowania antybiotykéw

Antybiotyki stuzg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reagujg na leczenie antybiotykiem. Jedng z
najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To
oznacza, ze bakterie mogg przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wytacznie do leczenia
aktualnie wystgpujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec
rozwojowi opornych bakterii, ktéore moglyby wstrzymac dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, odpowiednim czasie i
przez wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w ulotce i jezeli
ktorekolwiek z nich s niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wiasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykéw przepisanych danemu pacjentowi.

5 Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzgcego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrocic je do apteki w celu zapewnienia jego
wlasciwego zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone.
Odwrocic¢ butelka z lekiem i wstrzasngé w celu rozluznienia proszku.

Napetni¢ butelke woda do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwrdci¢ butelke i starannie wstrzasnac, a nastepnie uzupelic¢ woda doktadnie do poziomu
oznaczonego kreska. Odwroci¢ butelke 1 ponownie starannie wstrzasnaé.

Starannie wstrzasna¢ butelka ze sporzadzong zawiesing przed kazdym uzyciem.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amoxil i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach
Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach
Amoxil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach
Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 3 g proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano pacjentowi dorostemu (lub dziecku). Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoxil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil
Jak stosowac lek Amoxil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhdE

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

Co to jest lek Amoxil
Amoxil jest antybiotykiem. Substancja czynna leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do grupy
lekéw zwanych ,,penicylinami”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Amoxil
Amoxil jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen roznych czesci ciata. Amoxil
mozna rowniez stosowag, jednoczes$nie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil

Kiedy nie stosowa¢ leku Amoxil:

- je$li pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowac wysypke skorng lub obrzegk twarzy lub gardta.
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Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amoxil. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Amoxil.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amoxil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta jesli
pacjent:
e choruje na mononukleoze¢ zakazng (goraczka, bol gardta, powigkszenie weztdw chlonnych
oraz skrajne zmeczenie)
ma chorobe nerek
e nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amoxil.

Badania krwi i moczu
Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane:
e badania moczu (na obecno$¢ glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynnosci watroby,
e badania stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia czy dziecko
rozwija si¢ prawidlowo)
nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, ze pacjent przyjmuje lek Amoxil. Amoxil moze bowiem
wptywac na wyniki tych badan.

Lek Amoxil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

e Jesli jednoczesnie z lekiem Amoxil pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

e Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Amoxil.

e Jesli pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

e Jedli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Amoxil moze by¢ mniej
skuteczny.

e Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o cigzkim
przebiegu), Amoxil moze powodowaé zwiekszenie dziatan niepozadanych.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amoxil moze powodowaé dziatania niepozadane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gltowy i drgawki) zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, chyba Ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Amoxil, 250 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam, maltodekstryne
i laktoze
Amoxil, 500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam, maltodekstryne
i laktoze
e Aspartam (E951) jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentdow z choroba
zwang ‘fenyloketonuria’.
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e Maltodekstryna jest wchtaniana jak glukoza. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

e Amoxil zawiera laktoze. Jesli pacjent wie, Ze nie toleruje niektorych cukrow powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku.

Amoxil, 1 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera aspartam, maltodekstryne
e Aspartam (E951) jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z choroba
zwang ‘fenyloketonuria’.
e Maltodekstryna jest wchtaniana jak glukoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Amoxil, 3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera sorbitol i laktoze
e Amoxil zawiera sorbitol (E420). Jesli pacjent wie, ze nie toleruje niektorych cukrow powinien
poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku.
e Maltodekstryna jest wchtaniana jak glukoza. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Amoxil

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypa¢ do 10 do 20 ml wody. Miesza¢ az do uzyskania zawiesiny.
Zawiesing nalezy przyjaé natychmiast po przygotowaniu.

e Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomigdzy dawkami podawanymi
w ciggu doby.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sg ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
e Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Amoxil, jakg nalezy poda¢ dziecku.
e Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe,
podawane w dwoch lub trzech podzielonych dawkach.
e Maksymalna zalecana dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci o masie ciala 40 kg lub wiekszej
Zazwyczaj stosowana dawka leku Amoxil to 250 mg do 500 mg trzy razy na dobe lub 750 mgdo 1 g
co 12 godzin, w zaleznos$ci od ciezkosci i rodzaju zakazenia.

e Ciezkie zakazenia: 750 mg do 1 g trzy razy na dobe.

e Zakazenia ukladu moczowego: 3 g dwa razy na dobe przez jeden dzien.

e Choroba z Lyme (borelioza — zakazenie przenoszone przez kleszcze): pojedyfnczy rumien
wedrujacy (wczesna posta¢ — plama rumieniowa o barwie rozowo-czerwonej): 4 g na dobg.
Objawy uktadowe (pdzna posta¢ — powazniejsze objawy lub gdy choroba obejmuje wiele
organow): do 6 g na dobg.

e Choroba wrzodowa zoladka: 750 mg lub 1 g dwa razy na dobg¢ przez 7 dni w skojarzeniu z
innymi antybiotykami i lekami stosowanymi w leczeniu wrzodéw zotadka.

e Zapobieganie zapaleniu wsierdzia w trakcie zabiegbw chirurgicznych: dawka moze si¢
r6zni¢ w zaleznosci od rodzaju zabiegu chirurgicznego. Jednoczesnie moga by¢ podawane
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inne leki. W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
e Maksymalna zalecana dawka to 6 g na dobg.

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amoxil

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Amoxil niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczu, ktore moga byé
postrzegane jako metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem
prowadzgcym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabra¢ ze sobg lek, aby pokaza¢ go lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Amoxil
e Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja w momencie przypomnienia.
e Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekac okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.
¢ Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Amoxil
e Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Amoxil tak dtugo jak zaleci to lekarz, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli
czes$¢ bakterii przezyje, moze spowodowac nawrdt zakazenia.
e Jesli po zakonczeniu leczenia produktem Amoxil pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Amoxil przez dluzszy czas mogg wystapi¢ plesniawki (kandydoza —
zakazenia drozdzakowe bton Sluzowych powodujace miejscowg bolesnos¢, swedzenie i bialg
wydzieling). W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Amoxil przez dtuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynno$ci nerek, watroby i krwi.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Amoxil i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem — pacjent moze
wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

e reakcje uczuleniowe, w tym: swedzenie i wysypka skdrna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata
lub trudnosci w oddychaniu. Objawy te moga by¢ ciezkie, w rzadkich przypadkach moga
prowadzi¢ do $mierci.

e wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragte plamki pod powierzchnig skory lub
zasinienie skory, ktore moze by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji
alergicznej. Moze to by¢ zwigzane z bolem stawow (zapalenie stawOw) oraz chorobg nerek.
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o reakcje alergiczne typu p6znego wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku
Amoxil, niektore z obserwowanych objawdw to: wysypki, gorgczka, bole stawdw oraz
powigkszenie weztdow chlonnych, zwtaszcza pod pachami.

e reakcja skorna zwana rumieniem wielopostaciowym objawiajaca si¢ swedzacymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, obrzgkiem
na skorze (przypominajacym pokrzywke), podraznieniem wokot ust, oczu lub narzadow
ptciowych. Moze wystapi¢ gorgczka oraz uczucie zmgczenia.

e inne cigzkie reakcje skorne to: zmiany w zabarwieniu skory, grudki pod skora, pecherze,
krosty, ztuszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, swedzenie i tuszczenie si¢ skory. Moga
one by¢ zwigzane z goraczka, bolami glowy i ciata.

e gorgczka, dreszcze, bol gardta i inne objawy zakazenia lub sktonno$¢ do siniaczenia. Moga to
by¢ objawy probleméw dotyczacych komorek krwi.

e reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amoxil w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bole migsni i glowy oraz wysypka na skorze.

e zapalenie jelita grubego, wywolujace biegunke (czasami z domieszka krwi), bol i gorgczke.

e mogg wystapic cigzkie objawy niepozadane dotyczace watroby. Wystepuja zazwyczaj u
pacjentéw poddanych leczeniu przez dluzszy okres, me¢zczyzn i 0so6b w podesztym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi:

0 cig¢zka biegunka potaczona z krwawieniem
0 pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze
0 ciemniejszy mocz lub blade stolce
0 7o6Mte zabarwienie skory i bialek oczu (zottaczka). Nalezy przeczyta¢ rowniez
informacje ponizej dotyczace anemii mogacej by¢ przyczyna zottaczki .
Powyzsze objawy mogg wystapi¢ w trakcie lub do Kilku tygodni po zakonczeniu stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
leku i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Czasem moga wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skorne takie jak:
e umiarkowanie swedzaca wysypka (okragle, czerwono-rézowe wykwity), przypominajace
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, r¢kach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i
przerwac stosowanie leku Amoxil.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e wysypka skérna
e nudnosci
e biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e wymioty.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

e plesniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory), lekarz lub
farmaceuta doradzi sposob leczenia
problemy z nerkami
drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych duze dawki lub majacych problemy z nerkami
zawroty gtowy
nadmierna aktywno$¢
krysztaty w moczu widoczne jako zmgtnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu. W celu unikniecia tych objawow nalezy przyjmowaé duze ilosci ptynow.
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e przebarwienie z¢gbow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie
70y, bragzowy lub czarny, wlochaty jezyk

o nadmierny rozpad czerwonych krwinek co moze prowadzi¢ do anemii. Objawy t0: zmeczenie,
boéle glowy, duszno$é, zawroty glowy, blado$¢ i zazétcenie skory i biatek oczu.

e zmnigjszenie liczby biatych komorek krwi
zmniejszenie liczby plytek krwi (komoérek biorgcych udzial w krzepnigeiu krwi)

o krew moze krzepna¢ dhuzej niz zazwyczaj. Moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z
nosa lub skaleczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amoxil
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ 0znaki uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amoxil
- Substancja czynna leku jest 250 mg, 500 mg, 1 g lub 3 g amoksycyliny w kazdej saszetce.

250 mg i 500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
- Pozostate sktadniki to: krospowidon, aromat brzoskwiniowo-cytrynowo-truskawkowy suchy,
magnezu stearynian, aspartam (E951), laktoza jednowodna

1 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

- Pozostale sktadniki to: krospowidon, sodu cytrynian, aspartam (E951), aromat brzoskwiniowo-

cytrynowo-struskawkowy suchy

3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

- Pozostate sktadniki to: sacharyna sodowa (sucha), guma ksantan (E415), aromat cytrynowy suchy,
aromat brzoskwiniowy suchy, aromat truskawkowy suchy, sorbitol (E420)

Jak wyglada lek Amoxil i co zawiera opakowanie
Amoxil, 250 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach jest biatym proszkiem z

z6tawymi ziarenkami w saszetkach laminowanych papier/Aluminium/polietylen umieszczonych w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 16 lub 30 saszetek.
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Amoxil, 500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach jest biatem proszkiem z
z6ttawymi ziarenkami w saszetkach laminowanych papier/Aluminium/polietylen umieszczonych w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 16, 20, 24, 30, 100 lub 500 saszetek.

Amoxil, 1 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach jest biatym proszkiem z
z6ttawymi ziarenkami w saszetkach laminowanych papier/Aluminium/polietylen umieszczonych w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 3, 6, 12, 20, 24, 30 lub 500 saszetek.

Amoxil, 3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach jest biatym do biatawego
proszkiem w saszetkach laminowanych papier/Aluminium/kopolimer umieszczonych w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 2 lub 14 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

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

250 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Hiszpania - Clamoxyl

500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Belgia - Clamoxyl

Luksemburg - Clamoxyl

Hiszpania - Clamoxyl

1 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Hiszpania - Clamoxyl

3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Irlandia - Amoxil

Wielka Brytania - Amoxil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amoxil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
Amoxil i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg p proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji
Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji
Amoxil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 2 g proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoxil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil
Jak stosowac lek Amoxil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLdOE

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

Co to jest lek Amoxil
Amoxil jest antybiotykiem. Substancjg czynng leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do grupy
lekdw zwanych ,,penicylinami”.

W jakim celu stosuje sie lek Amoxil
Amoxil jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen réznych czesci ciata.

Amoxil proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest zazwyczaj stosowany w
przypadku powaznych zakazen wymagajacych natychmiastowego leczenia lub gdy pacjent nie moze
przyjmowac postaci doustnych Amoxilu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil

Kiedy nie stosowaé leku Amoxil:

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowac wysypke skorng lub obrzegk twarzy lub gardta.
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Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amoxil. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceuta lub pielegniarka przed
rozpoczeciem stosowania leku Amoxil.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Amoxil nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka jesli pacjent:
e choruje na mononukleoze¢ zakazng (goraczka, bol gardta, powigkszenie weztdw chlonnych
oraz skrajne zmeczenie)
ma chorobe nerek
e nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub pielggniarkg przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Amoxil.

Badania krwi i moczu
Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane:
e badania moczu (na obecnos¢ glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynno$ci watroby,
e badania stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia czy dziecko
rozwija si¢ prawidtowo)
nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke, ze pacjent przyjmuje lek Amoxil. Amoxil
moze bowiem wptywac¢ na wyniki tych badan.

Lek Amoxil ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

e Jedli jednoczesnie z lekiem Amoxil pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

e Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzgcy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Amoxil.

e Jesli r pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

e Jesli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek moze by¢ mniej
skuteczny.

e Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw lub tuszczycy o
ciezkim przebiegu), Amoxil moze powodowaé zwigkszenie dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amoxil moze powodowaé dziatania niepozadane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gltowy i drgawki) zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Amoxil, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
o Amoxil zawiera 16 mg (0,68 mmol) sodu. To znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Amoxil, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

144



o Amoxil zawiera 32 mg (1,37 mmol) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow
kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

Amoxil, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
. Amoxil zawiera 63 mg (2,74 mmol) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Amoxil, 3 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
. Amoxil zawiera 126 mg (5,47 mmol) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Amoxil

Pacjent nigdy nie b¢dzie samodzielnie przyjmowat tego leku. Lek bedzie podawany pacjentowi przez
wykwalifikowany personel tj. lekarza lub pielggniarke.
e Amoxil moze by¢ podawany we wstrzyknigciach lub infuzjach dozylnych lub wstrzyknigciach
domigsniowych.
e Lekarz prowadzacy zadecyduje o odpowiedniej dla pacjenta liczbie i wielkoSci dawek
dobowych.
e W trakcie przyjmowania leku Amoxil nalezy pi¢ jak najwigcej ptynow.

Leczenie zakazen
Zwykle podawawane dawki przedstawiono ponizej.

Dzieci o masie ciala do 40 kg

o  Wigkszos¢ zakazen: 20 mg do 200 mg na kazdy kilogram masy ciata w dawkach
podzielonych w ciggu dnia.

e Choroba z Lyme (borelioza — zakazenie przenoszoneprzez kleszcze): pojedynczy rumien
wedrujacy (wezesna posta¢ — plama rumieniowa o barwie rozowo-czerwonej): 25 mg do 50
mg na kazdy kilogram masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych; objawy uktadowe (p6zna
postac¢ — powazniejsze objawy lub gdy choroba obejmuje wiele organow): 100 mg na kazdy
kilogram masy ciata na dob¢ w dawkach podzielonych.

e Maksymalna dawka pojedyncza: 50 mg na kazdy kilogram masy ciata.

e Domiesniowa maksymalna dawka dobowa: 120 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe
w 2 do 6 rownych dawkach podzielonych.

DoroS$li, osoby w podeszlym wieku i dzieci o masie ciala 40 kg lub wi¢kszej

e Zazwyczaj stosowana dawka dobowa: 750 mg do 6 g w dawkach podzielonych.

¢ Dozylna maksymalna dawka dobowa: 12 g na dobe.

e Dozylna maksymalna dawka pojedyncza: 2 g w infuzji lub 1 g w pojedynczym
wstrzyknigciu.
Domig¢$niowa maksymalna dawka dobowa: 4 g na dobg.
Domig¢sniowa maksymalna dawka pojedyncza: 1 g.
Choroba z Lyme (borelioza — zakazenie przenoszone przez kleszcze): pojedynczy rumien
wedrujacy (wezesna postac — plama rumieniowa o barwie r6zowo-czerwonej): 4 g na dobe;
objawy uktadowe (p6zna posta¢ — powazniejsze objawy lub gdy choroba obejmuje wiele
organow): do 6 g na dobg.

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Amoxil

145



Podanie pacjentowi dawki wigkszej niz zalecana jest mato prawdopodobne. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub pielegniarkg tak szybko jak jest to mozliwe, jesli pacjent
uwaza, ze podano mu dawke¢ wigksza niz zalecana. Objawy moga obejmowac podraznienie zotadka i
jelit (nudnos$ci, wymioty lub biegunke) lub krysztaty w moczu, ktére moga by¢ postrzegane jako
metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu.

Jesli pacjant uwaza, ze pominieto podanie dawki leku Amoxil
Jesli pacjant uwazg, ze pominigto podanie dawki leku Amoxil powinien porozmawiac z lekarzem
prowadzacym, farmaceutg lub pielegniarka.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Amoxil
Lek Amoxil nie jest zazwyczaj podawany dtuzej niz przez 2 tygodnie bez powtdrnej oceny stanu
zdrowia pacjenta przez lekarza.

W przypadku stosowania leku Amoxil przez dtuzszy czas moga wystapié¢ plesniawki (kandydoza —
zakazenia drozdzakowe bton sluzowych powodujace miejscowa bolesnos¢, swedzenie i bialg
wydzieling). W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Jesli pacjent przyjmuje lek Amoxil przez dtuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynnosci nerek, watroby i krwi.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Amoxil i skontaktowac si¢ z lekarzem — pacjent moze
wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

o reakcje uczuleniowe, w tym: swedzenie i wysypka skorna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata
lub trudnosci w oddychaniu. Objawy te mogg by¢ ciezkie, w rzadkich przypadkach moga
prowadzi¢ do $mierci.

o wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okraglte plamki pod powierzchnig skory lub
zasinienie skory, ktére moze by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji
alergicznej. Moze to by¢ zwigzane z bolem stawoOw (zapalenie stawOw) oraz chorobg z nerek.

o reakcje alergiczne typu péznego wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku
Amoxil, niektore z obserwowanych objawow to: wysypki, gorgczka, bole stawow oraz
powickszenie weztdow chlonnych, zwtaszcza pod pachami.

o reakcja skorna zwana rumieniem wielopostaciowym objawiajaca si¢ swedzacymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, obrzgk na
skérze (przypominajacy pokrzywke), podraznieniem wokot ust, oczu lub narzadow
plciowych. Moze wystapi¢ goraczka oraz uczucie zmeczenia.

e inne ci¢zkie reakcje skorne to: zmiany w zabarwieniu skory, grudki pod skora, pecherze,
krosty, ztuszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, swedzenie i tuszczenie si¢ skory. Moga
one by¢ zwiazane z goraczka, bolami glowy i ciata.

e gorgczka, dreszcze, bol gardta i1 inne objawy zakazenia lub sktonno$¢ do siniaczenia. Moga to
by¢ objawy probleméw dotyczacych komorek krwi.

e reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amoxil w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bole migsni i glowy oraz wysypka na skorze.

e zapalenie jelita grubego, wywotujace biegunke (czasami z domieszka krwi), bol i goraczke.
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e mogg wystgpic ciezkie dziatania niepozadane dotyczace watroby. Wystepuja zazwyczaj u
pacjentow poddanych leczeniu przez dtuzszy okres, me¢zczyzn i 0s6b w podesztym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystapi:

0 cig¢zka biegunka potaczona z krwawieniem

pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze

ciemniejszy mocz lub blade stolce

z6Mte zabarwienie skory i biatek oczu (z6ttaczka). Nalezy przeczyta¢ rowniez

informacje ponizej dotyczace anemii mogacej by¢ przyczyna zottaczki.

Powyzsze objawy mogga wystgpi¢ w trakcie lub do Kilku tygodni po zakonczeniu stosowania leku.

© oo

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
leku i skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka.

Czasem moga wystapi¢ mniej cigzkie reakcje skorne takie jak:
e umiarkowanie swedzaca wysypka (okragle, czerwono-rézowe wykwity), przypominajace
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czg¢séciej nizu 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowacé sie z lekarzem lub
pielegniarka i przerwac stosowanie leku Amoxil.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e wysypka skoérna
e nudnosci
e biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e Wwymioty.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

) ples$niawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory), lekarz, farmaceuta

lub pielegniarka doradzi sposob leczenia

problemy z nerkami

drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych duze dawki lub majacych problemy z nerkami

zawroty glowy

nadmierna aktywno$¢

krysztaty w moczu widoczne jako zmetnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas

oddawania moczu. W celu unikniecia tych objawdw nalezy przyjmowac duze ilosci ptynow.

o nadmierny rozpad czerwonych krwinek co moze prowadzi¢ do anemii. Objawy t0:zmeczenie,
boéle glowy, dusznos¢, zawroty glowy, bladosc¢ i zazoétcenie skory i biatek oczu.

o zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
o zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi)
o krew moze krzepnaé¢ dtuzej niz zazwyczaj. Moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z

nosa lub skaleczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Amoxil

Amoxil proszek do sporzadzania roztwordw do wstrzykiwan lub infuzji jest lekiem przeznaczonym
wylacznie do stosowania w szpitalu. Informacje dotyczace terminu wazno$ci i instrukcja
przechowywania umieszczone na opakowaniu sg przeznaczone dla lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka przygotuje lek do podania pacjentowi. Lek
przeznaczony do podania domigsniowego lub dozylnego nalezy wykorzysta¢ natychmiast po
przygotowaniu (infuzji zwykle ten proces trwa okoto 5 minut). (Podanie Amoxil w powolnej infuzji
dozylnej trwa od okoto 30 minut do okoto 1 godziny).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amoxil

- Substancja czynna leku jest 250 mg, 500 mg, 1g lub 3 g amoksycyliny w kazde;j fiolce.

- Nie ma innych sktadnikow. Jednakze, wazne informacje o zawartosci sodu w leku Amoxil
znajduja sie w punkcie 2.

- Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka przygotuja lek do podania, z zastosowaniem odpowiednich
pltynéw (jak woda do wstrzykiwan lub ptyn do wstrzykiwan lub infuzji).

Jak wyglada lek Amoxil i co zawiera opakowanie

Amoxil, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest jatowym
proszkiem o barwie bialej do bialawej pakowanym w 25 ml fiolki z bezbarwnego szkla zabezpieczone
korkiem z gumy chlorobutylowej i pierscieniem gwarancyjnym. Opakowanie zawiera 10 fiolek.
Amoxil, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest jatowym
proszkiem o barwie biatej do biatawej pakowanym w 25 ml fiolki z bezbarwnego szkta zabezpieczone
korkiem z gumy chlorobutylowej i pier§cieniem gwarancyjnym. Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.
Amoxil, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest jatowym proszkiem o
barwie biatej do biatawej pakowanym w 25 ml fiolki z bezbarwnego szkta zabezpieczone korkiem z
gumy chlorobutylowej i pierscieniem gwarancyjnym. Opakowanie zawiera 1, 10 lub 30 fiolek.
Amoxil, 3 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji jest jatowym proszkiem o
barwie biatej do biatawej pakowanym w 25 ml fiolki z bezbarwnego szkta zabezpieczone korkiem z
gumy chlorobutylowej i pierscieniem gwarancyjnym. Opakowanie zawiera 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

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

Amoxil, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Wielka Brytania — Amoxil

Amoxil, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Francja — Clamoxyl
Irlandia — Amoxil
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Wielka Brytania — Amoxil

Amoxil, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Belgia - Clamoxyl

Francja - Clamoxyl

Grecja - Amoxil

Luksemburg - Clamoxyl

Hiszpania — Clamoxyl

Wielka Brytania — Vials for injection

Amoxil, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Francja - Clamoxyl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Ogolne porady dotyczgce stosowania antybiotykéw

Antybiotyki stuzg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem. Jedng z
najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To
oznacza, ze bakterie moga przetrwaé lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzgcego jest przeznaczony wytacznie do leczenia
aktualnie wystgpujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec
rozwojowi opornych bakterii, ktéore moglyby wstrzymac dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, odpowiednim czasie i
przez wtasciwa liczbe dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje zawarte w ulotce i jezeli
ktorekolwiek z nich s niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wlasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata

podobne zakazenie.
4. Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

Sporzadzanie roztworéw do podania dozylnego

Fiolka Rozpuszczalnik (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
249 40
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Standardowym rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

W trakcie rozpuszczania proszku moze przez jakis czas pojawic si¢ rézowe zabarwienie. Sporzadzone
roztwory sg zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowe;j. Otrzymany roztwor nalezy energicznie
wstrzasna¢ przed podaniem.

250 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzadzanie i stabilno$¢ roztworow do infuzji dozylnych: sporzadzony roztwor 250 mg
(przygotowany jak podano powyzej — sa to objetosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do 50 ml
ptynu infuzyjnego.

500 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzadzanie i stabilno$¢ roztworow do infuzji dozylnych: sporzadzony roztwér 500 mg
(przygotowany jak podano powyzej — sg to objetosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do 50 ml
ptynu infuzyjnego.

1 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzadzanie i stabilno$¢ roztworow do infuzji dozylnych: sporzadzony roztwoér 1 g
(przygotowany jak podano powyzej — sa to objetosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do
100 ml ptynu infuzyjnego uzywajac np. miniworka lub biurety zestawu do wlewow.

2 g, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Sporzadzanie i stabilno$¢ roztworow do infuzji dozylnych: sporzadzony roztwor 2 g
(przygotowany jak podano powyzej — sg to objetosci minimalne) nalezy niezwtocznie doda¢ do
100 ml ptynu infuzyjnego uzywajac np. miniworka lub biurety zestawu do wlewdw.

Amoksycylinge do podawania dozylnego mozna rozcienczac¢ za pomocg wielu ptynow dozylnych.

Plyny do infuzji dozylnych
Woda do wstrzykiwan

NaCl

Plyn Ringera

Mleczan sodu

Roztwor Ringera z dodatkiem
mleczanu sodu

Dekstroza

NaCl - dekstroza

Amoksycylina jest mniej stabilna w roztworach do infuzji zawierajacych wodoroweglan. Sporzadzone
roztwory amoksycyliny nalezy poda¢ w infuzji kroplowej w czasie 30 minut do 1 godziny.

Sporzadzanie roztworow do podania domi¢sniowego

Fiolka Rozpuszczalnik
250 mg 1,5 ml woda do wstrzykiwan
500 mg 2,5 ml woda do wstrzykiwan
Lub 5,1 ml roztworu alkoholu benzylowego
1lg 2,5 ml roztworu chlorowodorku lidokainy

Wszystkie sporzadzone roztwory nalezy energicznie wstrzasnaé przed wstrzyknigciem i poda¢ w ciagu
30 minut od przygotowania.

Niewykorzystany roztwor antybiotyku nalezy usuna¢.
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Tylko do jednorazowego uzycia.
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