Anexa lll

Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetare si prospect

Nota:

Acest rezumat al caracteristicilor produsului, etichetare si prospect reprezinta rezultatul procedurii de
arbitraj la care aceasta decizie a Comisiei face referintd.

Informatiile privind produsul pot fi actualizate ulterior de catre autoritdtile competente ale Statelor
Membre, in colaborare cu Statul Membru de referinta, dupa cerinte, conform procedurilor din capitolul
4, Titlul 111 al Directivei 2001/83/EC.

26



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg capsule

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg capsule

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 750 mg comprimate dispersabile

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 1 g comprimate dispersabile

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa [) 250 mg pulbere pentru suspensie orala in plic
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg pulbere pentru suspensie orald in plic
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa |) 1 g pulbere pentru suspensie orala in plic

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 3 g pulbere pentru suspensie orala in plic

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau
perfuzabila

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa [) 500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau
perfuzabila

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 1 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa |) 2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

250 mg capsule
Fiecare capsula contine o cantitate de trihidrat de amoxicilind, echivalent cu amoxicilina 250 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

500 mg capsule
Fiecare capsula contine o cantitate de trihidrat de amoxicilind, echivalent cu amoxicilind 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

750 mg comprimate dispersabile

Fiecare comprimat dispersabil contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina
750 mg.

Excipient cu efect cunoscut

Contine aspartam 15 mg (E951) per comprimat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

1 g comprimate dispersabile

Fiecare comprimat dispersabil contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina 1

g.

Excipient cu efect cunoscut

Contine aspartam 20 mg (E951) per comprimat.
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Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala (flacoane)

Dupa reconstituire, fiecare 1,25 ml de suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina,
echivalent cu amoxicilind 125 mg (100 mg per ml).

Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 4 mg per 1,25 ml (3,2 mg per ml).
Contine benzoat de sodiu 2 mg per 1,25 ml (1,6 mg per ml).
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.
125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald (flacoane)
Dupa reconstituire, fiecare 5 ml de suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina,

echivalent cu amoxicilind 125 mg (25 mg per ml).

Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 16 mg (E951) per 5 ml (3,2 mg per ml).
Contine benzoat de sodiu 8,5 mg per 5 ml (1,7 mg per ml).
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.
250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacoane)
Dupa reconstituire, fiecare 5 ml de suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina,

echivalent cu amoxicilina 250 mg (50 mg per ml).

Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 16 mg (E951) per 5 ml (3,2 mg per ml).
Contine benzoat de sodiu 8,5 mg per 5 ml (1,7 mg per ml).
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.
500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacoane)
Dupa reconstituire, fiecare 5 ml de suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina,

echivalent cu amoxicilind 500 mg (100 mg per ml).

Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 16 mg (E951) per 5 ml (3,2 mg per ml).
Contine benzoat de sodiu 8,5 mg per 5 ml (1,7 mg per ml).
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

250 mg pulbere pentru suspensie orala (pliculete)
Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina 250 mg.
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Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 16 mg (E951) per plic.
Contine lactoza monohidrat 850 mg de per plic.
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

500 mg pulbere pentru suspensie orala (pliculete)
Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina 500 mg.

Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 32 mg (E951) per plic.
Contine lactoza monohidrat 1,7 g per plic.
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

1 g pulbere pentru suspensie orali (pliculete)
Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina 1 g.

Excipienti cu efect cunoscut

Contine aspartam 25 mg (E951) per plic.
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

3 g pulbere pentru suspensie orali (pliculete)
Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina 3 g.

Excipienti cu efect cunoscut

Contine sorbitol 4,7 g (E420) per plic.
Contine maltodextrina (glucoza).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild
Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilind sodica, echivalent cu amoxicilina 250 mg

Excipient cu efect cunoscut

Sodiu 16 mg (0,68 mmol) per flacon.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabili
Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilina sodica, echivalent cu amoxicilina 500 mg

Excipient cu efect cunoscut
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Sodiu 32 mg (1,37 mmol) per flacon.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilina sodica, echivalent cu amoxicilina 1 ¢

Excipient cu efect cunoscut

Sodiu 63 mg (2,74 mmol) per flacon.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

2 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild
Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilind sodica, echivalent cu amoxicilina 2 g

Excipient cu efect cunoscut

Sodiu 126 mg (5,47 mmol) per flacon.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

250 mg capsule
Capsule
Capsule de culoare galben si rosu, marcate cu 'GS LEX'.

500 mg capsule
Capsule
Capsule d culoare galben si rosu, marcate cu 'GS JVL'.

750 mg comprimate dispersabile

Comprimate dispersabile

Comprimate ovale, de culoare alba pana la aproape alba, cu linii mediane, marcate cu ,,SB 2333” pe o fata
si cu,,750 mg” pe cealalta fata. Liniile mediane au doar rolul de a facilita ruperea comprimatului fi inghitit
usor si nu de divizare in doze egale.

1 g comprimate dispersabile

Comprimate dispersabile

Comprimate ovale, de culoare alba pana la aproape alba, cu o linie mediana, marcate cu ,,1g”. Linia
mediana are doar rolul de a facilita ruperea comprimatului fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala (flacon)
Pulbere pentru suspensie orala
Pulbere alba cu granule galbui.

125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacon)

Pulbere pentru suspensie orala
Pulbere alba cu granule galbui.
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250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacon)
Pulbere pentru suspensie orald
Pulbere alba cu granule galbui.

500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacon)
Pulbere pentru suspensie orala
Pulbere alba cu granule galbui.

250 mg pulbere pentru suspensie orali (plic)
Pulbere pentru suspensie orala
Pulbere alba cu granule galbui.

500 mg pulbere pentru suspensie orala (plic)
Pulbere pentru suspensie orala
Pulbere alba cu granule galbui.

1 g pulbere pentru suspensie orali (plic)
Pulbere pentru suspensie orald
Pulbere alba cu granule galbui.

3 g pulbere pentru suspensie orald (plic)
Pulbere pentru suspensie orald
Pulbere alba pana la aproape alba.

250 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabili
Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
Flacoane care contin o pulbere sterild alba pana la aproape alba.

500 mg pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabild
Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Flacoane care contin o pulbere sterila alba pana la aproape alba.
1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabili

Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Flacoane care contin o pulbere sterild alba pana la aproape alba.
2 g pulbere pentru solutie injectabilia sau perfuzabila

Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Flacoane care contin o pulbere sterild alba pana la aproape alba.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Recomandiri terapeutice

Amoxil este recomandat pentru tratamentul urmatoarelor infectii la adulti, adolescenti si copii (vezi
punctele 4.2, 4.4 51 5.1):

Administrare orald - Indicatii
e Sinuzita bacteriana acuta
e Otitd medie acuta

e Amigdalita si faringita streptococicd acuta
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Exacerbari acute ale bronsitei cronice
Pneumonie dobandita in comunitate

Cistita acuta

Bacteriurie asimptomatica in timpul sarcinii
Pielonefrita acuta

Febra tifoida si paratifoida

Abces dentar cu celulitd raspandita

Infectii la nivelul articulatiilor protezate
Eradicarea Helicobacter pylori

Boala Lyme

Amoxil este recomandat si pentru profilaxia endocarditei.
Administrare parenterald - Indicatii

e Infectii severe ale urechii, nasului si gatului (cum sunt mastoidita, infectii periamigdaliene,

epiglotita si sinuzita, atunci cand sunt Tnsotite de semne si simptome sistemice severe)

Exacerbari acute ale bronsitei cronice

Pneumonie dobandita in comunitate

Cistitd acuta

Pielonefrita acuta

Abces dentar cu celulita raspandita

Infectii la nivelul articulatiilor protezate

Tratamentul si profilaxia endocarditei

Boala Lyme

Meningita bacteriana

e Bacteriemie care se manifesta Tn asociere cu sau se suspecteaza ca este asociata cu oricare dintre
infectiile enumerate mai sus

Amoxil este recomandat si pentru profilaxia endocarditei.

Trebuie avute Tn vedere instructiunile oficiale referitoare la utilizarea corespunzatoare a substantelor
antibacteriene.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doza de Amoxil selectata pentru a trata o infectie individuala trebuie sa ia in considerare:
e Microorganismele patogene anticipate si posibila susceptibilitate a acestora la substantele
antibacteriene (vezi punctul 4.4)

e (Qravitatea si localizarea infectiei
e Virsta, greutatea si functia renald a pacientului; dupa cum este indicat mai jos

Durata terapiei trebuie stabilita in functie de tipul infectiei si raspunsul pacientului si, de regula, ar trebui
sa fie cat mai scurta posibil. Anumite infectii necesita perioade mai lungi de tratament (vezi punctul 4.4,
referitor la terapia prelungita).

Administrare orala:

Adulti, adolescenti si copii >40 kg
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Indicatie* Doza*

Sinuzitd bacteriand acuta 250 mg pana la 500 mg la interval de 8 ore
Bacteriurie asimptomatica in timpul sarcinii | sau 750 mg pana la 1g la interval de 12 ore
Pielonefrita acuta
Abces dentar cu celulita raspandita Pentru infectii severe - 750 mgpanalal gla
Cistita acuta interval de 8 ore

Cistita acuta poate fi tratatd cu o doza de 3 ¢
administrata de doua ori pe zi, timp de o zi

Otita medie acuta 500 mg la interval de 8 ore, 750 mg pana la 1
Amigdalita si faringita streptococica acuta g lainterval de 12 ore
Exacerbari acute ale bronsitei cronice Pentru infectii severe - 750 mg pandlal gla

interval de 8 ore, timp de 10 zile

Pneumonie dobanditd In comunitate 500 mg pana la 1 g la interval de 8 ore
Febra tifoida si paratifoida 500 mg pana la 2 g la interval de 8 ore
Infectii ale articulatiilor protetice 500 mg pana la 1 g la interval de 8 ore
Profilaxia endocarditei 2 g pe cale orala, o singurad dozi cu 30 pana
la 60 de minute Tnhaintea procedurii
Eradicarea Helicobacter pylori 750 mg pana la 1g de doua ori pe zi in

asociere cu un inhibitor de pompa de protoni
(de exemplu omeprazol, lansoprazol) si alt
antibiotic (de exemplu claritromicind,
metronidazol) timp de 7 zile

Boala Lyme (vezi punctul 4.4) Stadiu incipient: 500 mg panala 1l gla
interval de e 8 ore, pana la maximum 4 g pe
zi In doze divizate, timp de 14 zile (10 pana
la 21 de zile)

Stadiu final (implicare sistemica): 500 mg
pand la 2 g la interval de 8 ore, pani la
maximum 6 g pe zi in doze divizate, timp de
10 pana la 30 de zile

Trebuie avute 1n vedere instructiunile oficiale de tratament pentru fiecare recomandare

Copii <40 kg

Copiii pot fi tratati cu Amoxil sub forma de capsule, comprimate dispersabile, suspensii sau plicul.
Amoxil Suspensie Pediatricd este recomandat pentru copiii cu varsta mai mica de sase luni.

La copiii care cantaresc 40 kg sau mai mult trebuie sa se administreze doza recomandata pentru adult.

Doze recomandate:

Indicatie” Dozi*
Sinuzitd bacteriand acuta 20 pana la 90 mg/kg si zi in doze divizate*
Otitd medie acuta
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Pneumonie dobandita in comunitate

Cistita acuta

Pielonefritd acuta

Abces dentar cu celulitd raspandita

Amigdalita si faringitd streptococica acuta 40 pana la 90 mg/kg si zi in doze divizate*

Febra tifoida si paratifoida 100 mg/kg si zi in trei doze divizate

Profilaxia endocarditei o singurd doza de 50 mg/kg, administrata
oral, cu 30 pana la 60 de minute inaintea
procedurii

Boala Lyme (vezi punctul 4.4) Stadiu incipient: 25 pana la 50 mg/kg si zi in
trei doze divizate, timp de 10 pana la 21 de
zile

Stadiu final (implicare sistemica): 100 mg/kg
si zi, In trei doze divizate, timp de 10 pana la
30 de zile

+ Trebuie avute in vedere instructiunile oficiale de tratament pentru fiecare recomandare.
*Schemele terapeutice cu administrare a dozei de doua ori pe zi trebuie luate in considerare
doar atunci cand doza este situata in intervalul superior de valori de doze.

Varstnici
Nu este considerata necesard ajustarea dozei.

Insuficienta renala

RFG (ml/min) | Adulti, adolescenti si copii > 40 kg Copii < 40 kg#
mai mare de 30 nu este necesara ajustarea nu este necesara ajustarea
10 pani la 30 | maximum 500 mg de doua ori pe zi 15 mg/kg de doua ori pe zi
(maximum 500 mg de doua ori pe
zi)
mai micia de 10 maximum 500 mg pe zi. 15 mg/kg, sub forma de doza unica
zilnica (maximum 500 mg)

# In majoritatea cazurilor este preferata terapia parenterald.
La pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa

Amoxicilina poate fi indepartata din circulatie prin hemodializa.

Hemodializa

Adulti, adolescenti 15 mg/kg si zi, sub forma de doza unica zilnica.
si copii > 40 kg
Inainte de hemodializa trebuie administratd o doza suplimentara de 15
mg/kg. Pentru a reface concentratiile plasmatice ale medicamentului,
dupa hemodializa trebuie administrata o alta doza de 15 mg/kg.

La pacientii care efectueaza sedinge de dializa peritoneala
Amoxicilind maximum 500 mg pe zi.

Insuficienta hepatica
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Este necesara o stabilire atenta a dozelor si monitorizarea functiei hepatice la intervale regulate (vezi

punctele 4.4 si 4.8).

Administrare parenterala: Adulti, adolescenti si copii > 40 kg

Indicatie*

Doza*

Infectii severe ale urechii, nasului si gatului (cum
sunt mastoidita, infectii periamigdaliene,
epiglotita si sinuzitd atunci cand sunt insotite de
semne §i simptome sistemice severe)

750 mg pana la 2 g la interval de 8 ore, sau 2 g
la interval de 12 ore, maxim 12 g pe zi

Exacerbari acute ale bronsitei cronice

Pneumonie dobanditd in comunitate

Cistitd acuta

Pielonefrita acuta

Abces dentar cu celulita raspandita

Infectii la nivelul articulatiilor protezate

750 mg pana la 2 g la interval de 8 ore, sau 2 g
la interval de 12 ore, maxim 12 g p zi

Profilaxia endocarditei

o singura doza de 2 g, cu 30 pana la 60 de
minute Tnaintea procedurii.

Tratamentul endocarditei

1 g pand la 2 g la interval de 4 sau 6 ore, maxim
12 g pe zi

Meningita bacteriana

1 g pand la 2 g la interval de 4 sau 6 ore, maxim
12 g pe zi

Boala Lyme (vezi punctul 4.4)

Stadiu final (implicare sistemica): 2 g la interval
de 8 ore

Bacteriemie care se manifesta in asociere cu sau
se suspecteaza ca este asociata cu oricare dintre
infectiile enumerate la punctul 4.1

1 g pand la 2 g la interval de 4 sau 6 ore, maxim
12 g pe zi

*Trebuie avute in vedere instructiunile oficiale de tratament pentru fiecare recomandare.

Administrare intramusculara

Doza zilnica maxima: 4 g pe zi.
Doza unica maxima: 1 g.

Administrare parenterala: Copii < 40 kg

Copii si sugari >3 luni si copii < 40 kg
Indicatie*

Doza*

Infectii severe ale urechii, nasului si gatului (cum
sunt mastoidita, infectii periamigdaliene,
epiglotita si sinuzitd atunci cand sunt insotite de
semne $i simptome sistemice severe)

20 pana la 200 mg/Kkg si zi in 2 pana la 4 doze
divizate in mod egal de pana la 25 mg/kg sau
perfuzii cu doze de pana la 50 mg/kg

Pneumonie dobandita in comunitate
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Copii si sugari >3 luni si copii < 40 kg
Indicatie*

Doza*

Cistita acuta

Pielonefrita acuta

Abces dentar cu celulita raspandita

Profilaxia endocarditei

o singura doza de 50 mg/kg, cu 30 pana la 60 de
minute Tnaintea procedurii

Tratamentul endocarditei

200 mg/kg si zi, in 3 pana la 4 doze divizate In
mod egal de pana la 25 mg/kg sau perfuzii cu
doze de pana la 50 mg/kg

Meningita bacteriana

100 pana la 200 mg/kg si zi, in 3 pana la 4 doze
divizate in mod egal de pana la 25 mg/kg sau
perfuzii cu doze de pana la 50 mg/kg

Boala Lyme (a se vedea sectiunea 4.4)

Stadiu incipient: 25 pana la 50 mg/kg si zi in trei
doze divizate, timp de 10 zile (interval de 10
pana la 21 de zile)

Stadiu final (implicare sistemica): 50 mg/kg si
zi in trei doze divizate

Bacteriemie care se manifesta in asociere cu sau
se suspecteaza ca este asociata cu oricare dintre
infectiile enumerate in sectiunea 4.1

50 pana la 150 mg/kg si zi, Tn 3 doze divizate in
mod egal de pana la 25 mg/kg sau perfuzii cu
doze de pana la 50 mg/kg

*Trebuie avute n vedere instructiunile oficiale de tratament pentru fiecare recomandare.

Nou nascuti > 4 kg si sugari cu varsta pana la
3 luni
Indicatie*

Doza*

Majoritatea infectiilor

Doza zilnica uzualad de 20 pana la 150 mg/kg si zi
n 3 doze divizate in mod egal de pana la 25
mg/kg sau perfuzii cu doze de pana la 50 mg/kg

Tratamentul endocarditei

150 mg/kg si zi in 3 doze diivzate Tn mod egal de
pana la 25 mg/kg sau perfuzii cu doze de pana la
50 mg/kg

Meningita bacteriana

150 mg/kg si zi in trei doze divizate

Boala Lyme (a se vedea sectiunea 4.4)

Stadiu incipient: 25 pana la 50 mg/kg si zi in trei
doze divizate, timp de 10 zile (interval de 10 pana
la 21 de zile)

Stadiu final (implicare sistemica): 50 mg/kg si zi
in trei doze divizate

Bacteriemie care se manifesta in asociere cu sau
se suspecteaza ca este asociata cu oricare dintre
infectiile enumerate in sectiunea 4.1

Doza zilnica uzuala de 50 pana la 150 mg/kg si zi
in 3 doze divizate Tn mod egal de péana la 25
mg/kg sau perfuzii cu doze de pana la 50 mg/kg

*Trebuie avute in vedere instructiunile oficiale de tratament pentru fiecare recomandare.

Nou niscuti prematuri < 4 kg
Indicatie*

Doza*

Majoritatea infectiilor

Doza zilnica uzuala de 20 pana la 100 mg/kg si zi
in 2 doze divizate in mod egal de pana la 25

37




mg/kg sau perfuzii cu doze de pana la 50 mg/kg

Tratamentul endocarditei

100 mg/Kkg si zi in doud doze divizate

Meningita bacteriana

100 mg/Kkg si zi in doud doze divizate

Boala Lyme (a se vedea sectiunea 4.4)

Stadiu incipient: 25 pana la 50 mg/kg si zi In
doud doze divizate, timp de 10 zile (interval de
10 pana la 21 de zile)

Stadiu final (implicare sistemica): 50 mg/kg si zi
in doud doze divizate

Bacteriemie care se manifesta in asociere cu sau
se suspecteaza ca este asociata cu oricare dintre

infectiile enumerate 1n sectiunea 4.1

Doza zilnica uzuala de 50 pana la 100 mg/kg si zi
in 2 doze divizate in mod egal de péana la 25
mg/kg sau perfuzii cu doze de pana la 50 mg/kg

*Trebuie avute in vedere instructiunile oficiale de tratament pentru fiecare recomandare.

Administrare intramusculara:

Doza zilnica maxima: 120 mg/kg si zi in 2 pana la 6 doze, divizate in mod egal.

Administrare parenterala: Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozelor; se recomanda aceleasi doze ca in cazul adultilor.

Administrare parenterala: Insuficienti renala

panala 1 g de
doua ori pe zi

Adulti, adolescenti si copii >40 kg | Copii <40 kg
RFG (ml/min) | Intravenos Intramuscular Intravenos Intramuscular
mai mare de 30 | Nicio ajustare Nicio ajustare Nicio ajustare Nicio ajustare
10 pani la 30 1 gin bolus, 500 mg la interval | 25 mg/kg de 15 mg/kg la

apoi 500 mg de 12 ore doua ori pe zi interval de 12 ore

Mai mica de 10

1 gin bolus,
apoi 500 mg pe
zi

500 mg pe zi intr-
o singura doza

25 mg/Kkg si zi
ntr-o singura

doza

15 mg/kg si zi
intr-o singura
doza

La pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa si dializa peritoneala

Amoxicilina poate fi indepartata din circulatie prin hemodializa.

Hemodializa Dializa peritoneala

Administrare Administrare Administrare Administrare

intravenoasa intramusculara | intravenoasa intramusculara
Adulti, 1 g la sfarsitul 500 mg in 1 gin bolus, 500 mg pe zi
adolescenti si dializei, apoi timpul dializei, | apoi 500 mg pe | intr-o singura
copii > 40 kg 500 mg la 500 mg la zi doza

interval de 24 de | sfarsit, apoi

ore 500 mg la f

interval de 24 de
ore
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Hemodializa

Dializa peritoneala

Administrare

Administrare

Administrare

Administrare

sfarsitul dializei,
apoi 25 mg/kg si
zi

apoi 15 mg/kg la
interval de 24 de
ore

intravenoasa intramusculara | intravenoasa intramusculara

Copii < 40 kg 25 mg/kg in 15 mg/kg in 25 mg/kg si zi 15 mg/kg si zi
bolus si timpul si la intr-o singura intr-o singura
12,5 mg/kg la sfarsitul dializei, | doza doza

Mod de administrare

Orala:
Amoxil se administreaza oral.

Absorbtia Amoxil nu este afectata de alimente.

Terapia poate fi inceputa parenteral in conformitate cu recomandarile de doze pentru forma farmaceutica
cu administrare intravenoasa si continuata cu o forma farmaceutica cu administrare orala.

Capsule
A se Inghiti capsula cu o cantitate suficienta de apa, fara a deschide capsula.

Comprimate dispersabile
Se adauga comprimatul intr-un pahar cu apa si se amesteca bine, pana cand se dizolva. Amestecul se bea
imediat.

Pulbere pentru suspensie orala (flacoane)
Pentru instructiuni cu privire la reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi punctul 6.6.

Pulbere pentru suspensie orald (plic)
Se pune continutul plicului in 10 pana la 20 ml de apa. Se agita pana cand se formeaza suspensia. A se
administra imediat.

Parenteral:

Administrare intravenoasa

Amoxil poate fi administrat fie prin injectie intravenoasa lenta timp de 3 pana la 4 minute direct intr-0
vena, fie printr-un tub cu picurare sau perfuzie timp de 20 pana la 30 de minute.

Administrare intramusculard

A nu se injecta o doza mai mare de 1 g de amoxicilina o data, la adulti.

A nu se injecta o doza mai mare de 60 mg/kg o data, la copii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la oricare dintre peniciline sau la oricare dintre excipientii enumerati
la punctul 6.1.

Istoric de reactie de hipersensibilitate imediata severa (de exemplu anafilaxie) la un alt medicament beta-
lactamic (de exemplu cefalosporind, carbapenem sau monobactam).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
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Reactii de hipersensibilitate

Tnainte de a incepe terapia cu amoxicilin, trebuie investigat cu atentie daca au existat anterior reactii de
hipersensibilitate la penicilind, cefalosporine sau alte medicamente beta-lactamice (vezi punctele 4.3 si
4.8).

La pacientii tratati cu penicilina au fost raportate reactii de hipersensibilitate (anafilactoide) grave si
ocazional leatale. Este mai probabil ca aceste reactii si se manifeste la persoanele cu istoric de
hipersensibilitate la penicilina si la persoanele atopice. Daca se manifestd o reactie alergica, terapia cu
amoxicilina trebuie intrerupta si instituita o terapie alternativa potrivita.

Microorganisme non-susceptibile

Amoxicilina nu este adecvata pentru tratamentul anumitor tipuri de infectii, cu exceptia cazului in care
microorganismul patogen implicat este deja stabilit si cunoscut ca fiind susceptibil sau exista o foarte mare
probabilitate ca tratamentul cu amoxicilina sa fie adecvat pentru microorganismul patogen implicat (vezi
punctul 5.1). Acest lucru este valabil mai ales atunci cand se are in vedere tratamentul pacientilor cu
infectii ale tractului urinar si infectii severe ale urechii, nasului si gatului.

Convulsii
Convulsiile se pot manifesta la pacientii cu disfunctie renala, la cei care utilizeaza doze mari sau la
pacientii cu predispozitie (de exemplu istoric de episoade convulsive, epilepsie sau tulburiri de tip

meningeal (vezi punctul 4.8).

Insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renala, doza trebuie ajustata in functie de gradul de insuficienta (vezi punctul
4.2).

Reactii cutanate

Aparitia la inceperea tratamentului a unui eritem generalizat, insotit de febra si aparitia de pustule poate
reprezenta un simptom de pustuloza exantematica acuta generalizatd (PEAG, vezi punctul 4.8). Aceasta
reactie necesita Intreruperea tratamentului cu amoxicilind si reprezinta o contraindicatie pentru orice
administrare ulterioara.

Amoxicilina trebuie evitatd daca exista suspiciune de mononucleoza infectioasa, intrucat aparitia unei
iritatii morbiliforme a fost asociata acestei afectiuni, ca urmare a utilizarii de amoxicilina.

Reactia Jarisch-Herxheimer

Reactia Jarisch-Herxheimer a fost observata ca urmare a tratamentului cu amoxicilind pentru boala Lyme
(vezi punctul 4.8). Este consecinta directa a activitatii bactericide a amoxicilinei asupra bacteriei care
cauzeaza boala Lyme, spirocheta Borrelia burgdorferi. Pacientii trebuie informati ca aceasta este o
consecinta des intalnita si, de regula, u auto-limitanta a tratamentului cu antibiotice pentru boala Lyme.

Cresterea in exces a microorganismelor non-susceptibile

Utilizarea prelungitd poate determina, ocazional, cresterea in exces a organismelor non-susceptibile.

Cazurile de colita asociate tratamentului cu antibiotic au fost raportate pentru aproape toate
medicamentele antibacteriene, iar gravitatea poate varia de la usoara la potential letala (vezi punctul 4.8).
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Drept urmare, este importanta luarea in considerare a acestui diagnostic la pacientii care prezinta diaree in
timpul terapiei sau ca urmare a administrarii oricaror antibiotice. In cazul in care se manifesta colita
asociata tratamentului cu antibiotic, administrarea amoxicilinei trebuie intrerupta imediat, se vasolicita
consult medical si va fi inceputa o terapie corespunzatoare. Medicamentele anti-peristaltice sunt
contraindicate Tn aceasti situatie.

Terapie prelungitd

Evaluarea periodica a functiei organelor - in timpul terapiei prelungite se recomanda evaluarea functiilor
renald, hepatica si hematopoietica. Au fost raportate cazuri de crestere a valorilor serice ale enzimelor
hepatice si de modificare a hemogramei (vezi punctul 4.8).

Anticoagulante

Prelungirea timpului de protrombina a fost rareori raportata la pacientii tratati cu amoxicilina. In cazul
prescrierii concomitente de anticoagulante este necesard o monitorizare corespunzatoare. Este posibil sa
fie necesare ajustari ale dozei de anticoagulante orale, pentru a mentine nivelul dorit de anti-coagulare
(vezi punctele 4.5 si 4.8).

Cristaluria

La pacientii cu debit urinar redus, cazurile de cristalurie au fost observate foarte rar, predominant in cazul
terapiei administrate parenteral. In timpul administrarii dozelor mari de amoxicilin, se recomanda
mentinerea consumului de lichide si a debitului urinar la standarde corespunzatoare, pentru a reduce
posibilitatea manifestarii cristaluriei asociate utilizarii amoxicilinei. La pacientii cu catetere vezicale, se
recomanda verificarea in mod regulat a permeabilitatii cateterelor (vezi punctele 4.8 si 4.9).

Interferenta cu investigatiile diagnostice

Este posibil ca valorile mari ale concentratiilor plasmatice si urinare de amoxicilind sa influenteze anumite
analize de laborator. Din cauza concentratiilor mari de amoxicilind din urind, metodele chimice genereaza
adesea rezultate fals pozitive.

Tn timpul tratamentului cu amoxicilina, se recomanda ca la testarea prezentei glucozei in urina si fie
folosite metodele enzimatice bazate pe glucozoxidaza.

Prezenta amoxicilinei poate modifica rezultatele analizelor pentru estriol la femeile gravide.

Informatii importante despre excipienti

Comprimate dispersabile: 750 mg si 1 g; Suspensie orald (flacoane): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250
mg/ 5ml, 500 mg/5 ml; Plicuri: 250 mg, 500 mg si 1 g

Acest medicament contine aspartam, o sursa de fenilalanina. Acest medicament trebuie folosit cu
precautie la pacientii cu fenilcetonurie.

Suspensie orala (flacoane din sticla): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml i 500 mg/5ml;
Plicuri: 250 mg, 500 mg, 1 g 5i 3 g

Acest medicament contine maltodextrina (glucoza). Acest medicament nu este recomandat pacientilor cu
sindromul rar de malabsorbtie de glucoza-galactoza.

Plicuri: 250 mg si 500 mg

Acest medicament contine lactoza si nu este recomandat pacientilor cu intoleranta ereditara la galactoza
sau probleme cu absorbtia de glucoza sau galactoza.
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Plicuri: 3 ¢
Acest medicament contine sorbitol (E420); se recomanda ca pacientii cu probleme ereditare de intoleranta
la fructoza sa nu utilizeze acest medicament.

Suspensie orala (flacoane din sticld): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml si 500 mg/5ml
Acest medicament contine benzoat de sodiu (E211), care este un iritant slab pentru ochi, piele si mucoase.
Poate creste riscul de icter la nou nascuti.

250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild
250 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
Acest medicament contine sodiu 16 mg (0,68 mmol) per flacon adica practic ,,nu contine sodiu”.

500 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild

500 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila

Acest medicament contine sodiu 32 mg (1,37 mmol) per flacon. Acest lucru trebuie luat in considerare la
pacientii care urmeaza un regim alimentar cu continut controlat de sodiu.

1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Acest medicament contine sodiu 63 mg (2,74 mmol) per flacon. Acest lucru trebuie luat Tn considerare la
pacientii care urmeaza un regim alimentar cu continut controlat de sodiu.

2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabild

2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Acest medicament contine sodiu 126 mg (5,47 mmol) per flacon. Acest lucru trebuie luat Tn considerare la
pacientii care urmeaza un regim alimentar cu conginut controlat de sodiu.

Administrare parenterala:

Lidocaina sau alcoolul benzilic pot fi utilizate concomitent doar in cazul administrarii intramusculare a
amoxicilinei.

4.5 Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Probenecid

Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu probenecid. Probenecidul scade secretia tubulara renala de

amoxicilind. Utilizarea concomitenta de probenecid poate determina concentratii plasmatice crescute si
prelungite de amoxicilina.

Alopurinol

Administrarea concomitenta de alopurinol in timpul tratamentului cu amoxicilind poate creste
probabilitatea producerii de reactii cutanate alergice.

Tetracicline
Tetraciclinele si alte medicamente bacteriostatice pot influenta efectele bactericide ale amoxicilinei.

Anticoaqulante orale

Anticoagulantele orale si antibioticele pe baza de penicilina au fost utilizate pe scara larga in practica, fara
a se raporta interactiuni. Totusi, in literatura de specialitate sunt mentionate cazuri de rate normalizate
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internationale crescute la pacientii care au continuat tratamentul cu acenocumarol sau warfarina si carora
le-a fost prescris concomitent si tratament cu amoxicilina. Daca este necesara administrarea concomitenta,
timpul de protrombind sau rata normalizata internationala trebuie monitorizate cu atentie dupa initierea
sau oprirea tratamentului cu amoxicilina. Mai mult, este posibil sa fie necesare ajustari ale dozei de
anticoagulante orale (vezi punctele 4.4 si 4.8).

Metotrexat

Penicilinele pot reduce excretia de metotrexat, cauzand o posibila crestere a nivelului de toxicitate a
acestuia.

4.6 Fertilitate, sarcina si aldptare
Sarcina

Studiile la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea asupra
functie de reproducere. Datele limitate referitoare la utilizarea amoxicilinei Tn timpul sarcinii la om nu
indica un risc accentuat de malformatii congenitale. Amoxicilina poate fi utilizata in timpul sarcinii atunci
cand beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale asociate tratamentului.

Alaptare

Amoxicilina este excretata in laptele matern in cantitati mici, cu posibil risc de sensibilizare. Drept
urmare, nou-nascutul alaptat la sn poate prezenta diaree si infectie fungica a mucoaselor, astfel incét este
posibil sa fie necesara intreruperea alaptarii. Amoxicilina trebuie utilizata in timpul alaptarii, doar dupa ce
medicul curant evalueaza raportul beneficii/riscuri.

Fertilitate

Nu exista date referitoare la efectele amoxicilinei asupra fertilitatii la om. Studiile la animale referitoare la
toxicitatea asupra functie de reproducere nu au aratat existenta unor efecte asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra abilititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii cu privire la efectele asupra abilitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Totusi, pot aparea reactii adverse (de exemplu reactii alergice, ameteala, convulsii), care pot
influenta abilitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje (vezi punctul 4.8).

4.8 Reactii adverse
Cele mai des raportate reactii adverse la medicament (RAM) sunt diareea, greata si eruptiile cutanate.

RAM la amoxiciling, derivate din studiile clinice si urmarirea dupa punerea pe piata, sunt clasificate
conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe si sunt enumerate mai jos.

Terminologia de mai jos este folosita pentru a clasifica incidenta reactiilor adverse.
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
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Infectii si infestari

Foarte rare

Candidoza mucocutanata

Tulburiri hematologice si limfatice

Foarte rare

Leucopenie reversibila (inclusiv neutropenie sau
agranulocitoza severa), trombocitopenie reversibila
si anemie hemolitica.

Prelungire a timpului de sangerare si a timpului de
protrombina (vezi punctul 4.4).

Tulburéri ale sistemului imunitar

Foarte rare

Reactii alergice severe, inclusiv angioedem,
anafilaxie, boala serului si vasculitd de
hipersensibilitate (vezi sectiunea 4.4).

Cu frecventa necunoscuta

Reactia Jarisch-Herxheimer (vezi punctul 4.4).

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte rare

Hiperkinezie, ameteala si convulsii (vezi punctul
4.4),

Tulburiri gastro-intestinale

Date din cadrul studiilor clinice

*Frecvente

Diaree si greata

*Mai putin frecvente

Varsaturi

Date dupa punerea pe piaga

Foarte rare

Colita asociata tratamentului cu antibiotic (inclusiv
colita pseudomembranoasa si colitd hemoragica,
vezi punctul 4.4).

Doar pentru formele farmaceutice cu administrare
orala
Limba neagra viloasa

Doar pentru formele farmaceutice comprimate
dispersabile si suspensii orale
Modificari superficiale ale culorii dintilor

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare

Icter hepatic si colestatic. O crestere moderata a
valorilor serice ale AST si/sau ALT.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Date din cadrul studiilor clinice

*Frecvente

Eruptii cutanate

*Mai putin frecvente

Urticarie §i prurit

Date dupa punerea pe piata

Foarte rare

Reactii cutanate, cum sunt eritem polimorf,
sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica, dermatitd buloasa si exfoliativa si pustuloza
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exantematoasa generalizata acuta (PEGA) (vezi
punctul 4.4).

Tulburari renale si ale cailor urinare

Foarte rare: Nefrita interstitiala

Cristaluria (vezi punctele 4.4 si 4.9 Supradozaj)

* Incidenta acestor evenimente adverse a fost determinata in cadrul studiilor clinice la care au participat
aproximativ 6000 de pacienti adulti, adolescenti si copii carora le-a fost administrata amoxicilina.

* Doar pentru formele farmaceutice comprimate dispersabile si suspensii orale

Modificarile superficiale ale culorii dintilor au fost raportate la copii. O buna igiena orala poate ajuta la
prevenirea modificarii culorii dintilor, intrucat, de reguld, aceste modificari de culoare se pot indeparta
prin periaj.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare indicat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Semne si simptome de supradozaj

Simptomele gastrointestinale (cum sunt greata, varsaturile si diareea) si tulburarile echilibrelor hidric si
electrolitic pot fi evidente. Au fost observate cazuri de cristalurie asociata tratamentului cu amoxicilina,
care in anumite situatii a determinat insuficienta renala. La pacientii cu disfunctie renala sau la cei carora
li se administreaza doze mari pot aparea convulsii (vezi punctele 4.4 si 4.8).

Forme farmaceutice cu administrare parenterald

Au fost raportate fenomene de precipitare a amoxicilinei in cateterele vezicale, mai ales dupa
administrarea intravenoasa de doze mari. Se recomanda verificarea in mod regulat a permeabilitatii
cateterelor (vezi punctul 4.4)

Abordarea terapeutica a intoxicatiei

Simptomele gastrointestinale pot fi tratate simptomatic, acordandu-se o atentie speciala echilibrului
hidroelectrolitic.

Amoxicilina poate fi indepartata din circulatia plasmatica prin hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: peniciline cu spectru larg; codul ATC: JOLCAO4.

Mecanism de actiune
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Amoxicilina este o penicilind semi-Sintetica (antibiotic beta-lactamic) care inhiba una sau mai multe
enzime (numite adesea proteine care leaga penicilina, PBP) din calea de biosinteza a peptidoglicanului
bacterian, care este 0 componenta structurald a peretelui celulei bacteriene. Inhibarea sintezei
peptidoglicanului determina o sldbire a peretelui celular, urmata de regula de liza si moartea celulei.

Amoxicilina este susceptibila la degradare prin beta-lactamazele produse de bacteriile rezistente, drept

urmare spectrul de actiune al amoxicilinei Tn monoterapie nu include microorganismele care produc aceste

enzime.

Relatia farmacocinetica / farmacodinamica

Timpul peste concentratia minima inhibitorie (T>CMI) este considerat principalul parametru care

evalueaza eficacitatea amoxicilinei.

Mecanisme de rezistenta

Principalele mecanisme de rezistentd la amoxicilina sunt:

e Inactivare prin beta-lactamaze bacteriene.
e Modificarea PBP, care reduce afinitatea substantei antibacteriene pentru finta.

Mecanismele de tipul impermeabilitatea bacteriei sau pompa de eflux pot cauza sau contribui la rezistenta

bacteriana, mai ales a bacteriilor Gram-negativ.

Valori critice

Valorile critice ale CMI pentru amoxicilind sunt cele ale Comitetului European pentru Testarea

Microorganism

Valoare critici CMI (mg/l)

Susceptibil < Rezistent >
Enterobacteriaceae 8 8
Staphylococcus spp. Nota® Nota ’
Enterococcus spp.’ 4 8
Streptococi din grupele A, B,Csi G | Nota* Noti *
Streptococcus pneumoniae Noti® Noti®
Streptococi din grupul viridans 0.5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Nota Nota ’
Neisseria meningitidis 0.125 1
Anaerobi Gram-pozitiv, cu exceptia | 4 8
Clostridium difficile®
Anaerobi Gram-negativ® 0.5 2
Helicobacter pylori 0.125 0.125°
Pasteurella multocida 1 1
Valori critice care nu au legatura cu | 2 8

specia’®

! Tipul salbatic de bacterii Enterobacteriaceae este clasificat ca fiind susceptibil la aminopeniciline.
Anumite tari preferd sa clasifice tipurile salbatice de E. coli si P. mirabilis ca fiind intermediare. Cand
acest lucru este valabil Tn cazul tarii dumneavoastrd, se va lua in calcul valoarea critici CMI S < 0.5
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mg/I

2Cei mai multi stafilococi sunt producitori de penicilinaza, fapt care Ti face rezistenti la amoxicilina.
Tipurile rezistente la meticilina sunt, cu cateva exceptii, rezistente la toate medicamentele beta-
lactamice.

3Susceptibilitatea la amoxicilind poate fi derivata din cea la ampicilind

*Susceptibilitatea grupelor de streptococi A, B, C si G la peniciline este derivata din susceptibilitatea
la benzilpenicilina.

*Valorile critice se refera doar la tipurile care nu sunt de tip meningeal. Pentru tipurile clasificate ca
intermediare fatd de ampicilind, se va evita tratamentul pe cale orald cu amoxicilina. Susceptibilitatea
este derivata din CMI a ampicilinei.

®Valorile critice au la baza administrarea intravenoasa. Izolatele descoperite ca producitoare de beta-
lactamaze trebuie raportate ca fiind rezistente.

"Microorganismele producitoare de beta-lactamaza trebuie raportate ca fiind rezistente
®Susceptibilitatea la amoxicilind poate fi derivata din cea la benzilpenicilina.

Valorile critice au la baza valorile limiti epidemiologice (ECOFF), care fac distinctia intre tipurile
sdlbatice si cele cu susceptibilitate redusa.

Valorile critice neasociate speciei au la baza administrarea de doze de cel putin 0,5 g x 3 sau 4 doze
zilnice (1,5 pana la 2 g pe zi).

Prevalenta rezistentei poate varia in functie de localizarea geografica si de timp pentru speciile selectate,
fiind de dorit sa existe informatii locale referitoare la rezistentd, mai ales in cazul tratarii infectiilor severe.
Dupa cum este necesar, se recomanda solicitarea opiniilor avizate atunci cand prevalenta rezistentei este
de asemenea natura incat utilitatea medicamentului Tn cel putin céteva tipuri de infectii este pusa la
indoiala.

Susceptibilitatea la amoxicilind a microorganismelor in vitro

Specii susceptibile Tn mod frecvent

Aerobi Gram-pozitiv:

Enterococcus faecalis
Streptococi beta-hemolitici (Grupele A, B, C si G)

Listeria monocytogenes

Specii pentru care rezistenta dobinditi poate fi 0 problema

Aerobi Gram-negativ:

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

Pasteurella multocida
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Aerobi Gram-pozitiv:

Stafilococ coagulazo- negativ
Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniae

Streptococi din grupul viridans

Anaerobi Gram-pozitiv:

Clostridium spp.

Anaerobi Gram-neqgativ:

Fusobacterium spp.
Altele:

Borrelia burgdorferi

Microorganisme inerent rezistente 1

Aerobi Gram-pozitiv:

Enterococcus faeciumt

Aerobi Gram-negativ:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anaerobi Gram-negativ:

Bacteroides spp. (multe tulpini de Bacteroides fragilis sunt rezistente).
Altele:
Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

1 Susceptibilitate intermediara naturala in absenta mecanismului de rezistenta dobandit.
£ Aproape toate tulpinile de S.aureus sunt rezistente la amoxiciling, din cauza faptului ca produc
penicilinaza. In plus, toate tulpinile rezistente la meticilind sunt rezistente la amoxicilina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Administrare orala

Absorbtie

Amoxicilina disociaza total in solutie apoasa cu pH fiziologic. Este absorbita rapid si eficient daca este
administrata pe cale orald. In urma administrarii pe cale orala, amoxicilina este bio-disponibila in
proportie de 70%. Timpul pina la atingerea concentratiei plasmatice maxime (T ..x) este de aproximativ o
ora.
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Mai jos sunt prezentate rezultatele farmacocinetice pentru un studiu, in care o doza de amoxicilina de 250
mg a fost administrata preprandial de trei ori pe zi grupurilor de voluntari sanatosi.

Cmax Tmax * ASC (0-240re) T%
(ng/ml) (ore) ((ng-ora/ml) (ore)
33+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56
*Medie (interval)

Tn intervalul de doze de 250 pana la 3000 mg, bio-disponibilitatea (masurati ca C pay si ASC) este liniard
proportional cu doza. Absorbtia nu este influentata de ingestia simultana de alimente.

Pentru eliminarea amoxicilinei poate fi folositd hemodializa.
Distributie

Un procent de aproximativ 18% din totalul amoxicilinei plasmatice este legat de proteine, iar volumul
aparent de distributie este de aproximativ 0,3 pana la 0,4 1/kg.

In urma administrarii intravenoase, amoxicilina a fost identificatd in vezica urinara, tesutul abdominal,
piele, grasime, tesuturile musculare, lichidele sinoviale si peritoneale, fiere si puroi. Amoxicilina nu
difuzeaza corespunzator in lichidul cefalorahidian.

Din studiile la animale nu au rezultat dovezi referitoare la retentia semnificativa in tesuturi a metabolitilor
medicamentului. Amoxicilina, asemenea majoritatii penicilinelor, poate fi detectata in laptele matern (vezi
punctul 4.6).

S-a demonstrat ca amoxicilina poate strabate bariera placentara (vezi punctul 4.6).

Metabolizare

Amoxicilina este excretatd partial in urina sub forma acidului peniciloic inactiv, in cantitati echivalente de
pana la 10 - 25% din doza initiala.

Eliminare

Calea principald pentru eliminarea amoxicilinei este renala.

Amoxicilina are o durata medie a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ o ora
si un clearance total mediu de aproximativ 25 1/ora la subiecti sanatosi. Aproximativ 60 pana la 70% din
doza amoxicilina este excretata nemodificata in urina in primele 6 ore, dupa administrarea unei singure
doze de 250 mg sau 500 mg de amoxicilinad. Diferite studii au constatat ca excretia urinara este 50-85%
pentru amoxicilina, pe parcursul a 24 de ore.

Administrarea concomitenta de probenecid intarzie excretia amoxicilinei (vezi punctul 4.5).

Varsta

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al amoxicilinei este similar la copii cu varste cuprinse
intre 3 luni si 2 ani, copii mai mari, adolescenti si adulti. Pentru copiii foarte mici (inclusiv nou-nascutii

prematuri) in prima saptaimana de viata frecventa de administrare nu trebuie sd depaseasca doua
administrari pe zi, din cauza imaturitatii caii renale de eliminare. Intrucat pacientii varstnici sunt mai
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predispusi s aiba functie renala deficitara, doza trebuie selectata cu atentie si poate fi utila monitorizarea
functiei renale.

Sex

In urma administrarii orale de amoxicilini la subiecti sanatosi de sex masculin si feminin, sexul nu a avut
un impact semnificativ asupra farmacocineticii amoxicilinei.

Insuficienta renala

Clearance-ul total al amoxicilinei serice scade proportional cu scaderea functiei renale (vezi punctele 4.2
si4.4).

Insuficientd hepatica

Dozele pentru pacientii cu insuficienta hepatica trebuie selectate cu atentie, iar functia hepatica trebuie
monitorizata la intervale regulate.

Forme farmaceutice cu administrare parenterald

Rezultatele farmacocinetice pentru studiile in care amoxicilina a fost administrata grupurilor de voluntari
sanatosi sub forma unei injectii intravenoase in bolus sunt prezentate mai jos.

Parametri farmacocinetici medii

Injectie intravenoasd in bolus

Doza administrata
Concentratie | T 1/2 (ore) | ASC Recuperare urinara
sericd maxima (ug-ora/ml) (%, 0 pana la 6 ore )
(ng/ml)

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

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

Distributie

Un procent de aproximativ 18% din totalul de amoxicilind plasmatica este legat de proteine, iar volumul
aparent de distributie este de aproximativ 0,3 pana la 0,4 I/kg.

In urma administrarii intravenoase, amoxicilina a fost depistata in vezica urinard, tesutul abdominal, piele,
grasime, tesuturile musculare, lichidele sinoviale si peritoneale, fiere si puroi. Amoxicilina nu se distribuie
corespunzator in lichidul cerebrospinal.

Din studiile la animale nu au rezultat dovezi referitoare la retentia semnificativa in tesuturi a metabolitilor
derivati din medicament. Amoxicilina, asemenea majoritatii penicilinelor, poate fi detectata in laptele
matern (vezi punctul 4.6).

Metabolizare

Amoxicilina este excretata partial in urinad sub forma acidului peniciloic inactiv, in cantitati echivalente de
panala 10 - 25% din doza initiala.

Eliminare
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Calea principala pentru eliminarea amoxicilinei este renala.

Amoxicilina are o durata medie a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ o ora
si un clearance total mediu de aproximativ 25 l/ora la subiecti sdnatosi. Aproximativ 60 pana la 70% din
doza amoxicilina este excretata nemodificata in urina in primele 6 ore dupa administrarea unei singure
doze de 250 mg sau 500 mg de amoxicilina. Diferite studii au constatat ca excretia urinara este 50-85%
pentru amoxiciling, pe parcursul a 24 de ore.

Administrarea concomitentd de probenecid intarzie excretia amoxicilinei (vezi punctul 4.5).
Sex

In urma administrarii orale de amoxicilina la subiecti sanitosi de sex masculin si feminin, sexul nu a avut
un impact semnificativ asupra farmacocineticii amoxicilinei.

Varsta

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al amoxicilinei este similar la copiii cu varste cuprinse
intre 3 luni §i 2 ani §i copiii mai mari, adolescenti si adulti. Pentru copiii foarte mici (inclusiv nou-nascutii
prematuri) In prima saptdimana de viata frecventa de administrare nu trebuie sa depaseasca doua
administrari pe zi din cauza imaturitatii ciii renale pentru eliminare. Intrucat pacientii varstnici sunt mai
predispusi sa aiba functie renald scazuta, doza trebuie aleasa cu atentie si poate fi utila monitorizarea
functiei renale.

Insuficienta renala

Clearance-ul total al amoxicilinei serice scade proportional cu scaderea functiei renale (vezi punctul 4.2).

Insuficienta hepatica

Dozele pentru pacientii cu insuficientd hepatica trebuie alese cu atentie, iar functia hepatica trebuie
monitorizata la intervale regulate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, si toxicitatea
asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Nu au fost desfasurate studii cu amoxicilina in ceea ce priveste carcinogenicitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

250 mg si 500 mg capsule
Continutul capsulei:

Stearat de magneziu (E572)

Capsula:

Gelatina
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Eritrozina (E127)

Dioxid de titan (E171)
Indigotina (E132)

Oxid galben de fer (E172)

Cerneala de imprimat:

Shellac (E904)
Dioxid de titan (E171)

750 mg si 1 g comprimate dispersabile
Crospovidona

Aspartam (E951)

Aroma menta uscata

Stearat de magneziu

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml si 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacoane)
Carboximetilceluloza de sodiu 12

Aroma lamaie-piersica-capsuni

Crospovidona

Aspartam (E951)

Benzoat de sodiu (E211)

Guma Xantan (E415)

Dioxid de siliciu coloidal hidrofob

Stearat de magneziu

250 mg si 500 mg pulbere pentru suspensie oralda (plicuri)
Crospovidona

Aroma lamaie-piersica-capsuni

Stearat de magneziu

Aspartam (E951)

Lactoza monohidrat

1 g pulbere pentru suspensie orala (plicuri)
Crospovidona

Citrat de sodiu

Aspartam (E951)

Aroma lamaie-piersica-capsuni

3 g pulbere pentru suspensie orald (plicuri)
Zaharina sodica

Guma Xantan (E415)

Aroma lamaie

Aroma piersica

Aroma capsuni

Sorbitol (E420)

Forme farmaceutice cu administrare parenterald: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulbere pentru solutie
injectabila sau perfuzabila

Nu este cazul

6.2 Incompatibilitati
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Forme farmaceutice cu administrare oralda
Nu este cazul.

Forme farmaceutice cu administrare parenterald: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulbere pentru solutie
injectabila sau perfuzabila

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente in afard de cele mentionate la punctul 6.6.
Amoxil nu trebuie amestecat cu produse pe baza de sange, alte solutii cu continut proteic, cum sunt
hidrolizatele proteice sau cu emulsii lipidice cu administrare intravenoasa. Daca sunt prescrise
concomitent cu un aminoglicozid, antibioticele nu trebuie amestecate Tn aceeasi seringa, acelasi recipient
pentru solutie sau set pentru administrare intravenoasa, deoarece, in aceste conditii, activitatea
aminoglicozidului este stopata.

Solutiile pe baza de Amoxil nu trebuie amestecate cu solutii perfuzabile care contin dextran sau
bicarbonat.

6.3 Perioada de valabilitate

Capsule:
3 ani

Comprimate dispersabile:
2 ani

Pulbere pentru suspensie orali (flacoane):

Pulbere uscata: 3 ani

Suspensie reconstituita: 14 zile

Suspensii reconstituite: A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Pulbere pentru suspensie orala (plicuri):
3ani

Forme farmaceutice cu administrare parenterala: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulbere pentru solutie
injectabila sau perfuzabila

Pulbere in flacone: 3 ani

Solutie reconstituita (pentru injectie intravenoasa sau inainte de diluare pentru perfuzie), vezi punctul 6.6.
[Se va completa la nivel national].

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Capsule, comprimate dispersabile si pulbere pentru suspensie orali (plicuri):

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Pulbere pentru suspensie orala (flacoane) si forme farmaceutice cu administrare parenteralda:

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Pentru conditiile de depozitare dupa reconstituirea medicamentului, vezi punctul 6.3.

Forme farmaceutice cu administrare parenterala Din punct de vedere microbiologic, medicamentul
trebuie utilizat imediat.
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[Se va completa la nivel national]
6.5 Natura si continutul ambalajului

250 mg capsule

Blister din aluminiu/PVC. Blisterele sunt ambalate Tntr-o cutie de carton.
Ambalaje cu 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 si 50000 de capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

500 mg capsule

Blister din aluminiu-PVVC/PVC-PVdC. Blisterele sunt ambalate Tntr-o cutie de carton.
Ambalaje cu 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 si 500 de capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

750 mg comprimate dispersabile

Blister din aluminiu/ PVC-PVdC. Blisterele sunt ambalate intr-o cutie de carton.
Ambealaj cu 12, 20 si 24 de comprimate.

1 g comprimate dispersabile

Blister din aluminiu/ PVC-PVdC. Blisterele sunt ambalate intr-o cutie de carton.

Ambalaje cu 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 si ambalaj pentru spital cu 100 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate..

125 mg/1,25 ml (flacoane) pulbere pentru suspensie orali

Amoxil pulbere pentru suspensie orala 125 mg/1,25 ml este disponibil in flacoane transparente (Ph. Eur.
Tip 1) cu volum nominal de 45 ml (pentru o prezentare de 20 ml) prevazute cu sisteme de inchidere din
aluminiu care contin garnituri din polimeri. Aceste ambalaje primare sunt conditionate Tntr-o cutie cu o
seringa.

125 mg/5 ml (flacoane) pulbere pentru suspensie orala

Amoxil pulbere pentru suspensie orala 125 mg/5 ml este disponibil Tn flacoane transparente (Ph. Eur. Tip
IIT) cu volum nominal de 107 ml (pentru prezentari de 40 ml sau 60 ml) sau 147 ml (pentru prezentari de
80 ml, 100 ml sau 120 ml) prevazute cu sisteme de inchidere din aluminiu care contin garnituri din
polimeri. Aceste ambalaje primare sunt conditionate intr-o cutie cu o lingurita dozatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacoane)

Amoxil pulbere pentru suspensie orala 250 mg/5 ml este disponibil Tn flacoane transparente (Ph. Eur. Tip
III) cu volum nominal de 107 ml (pentru prezentari de 40 ml sau 60 ml) sau 147 ml (pentru prezentari de
80 ml, 100 ml sau 120 ml) prevazute cu sisteme de inchidere din aluminiu care contin garnituri din
polimeri. Aceste ambalaje primare sunt conditionate intr-o cutie cu o lingurita dozatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate..

500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala (flacoane)

Amoxil pulbere pentru suspensie orala 500 mg/5 ml este disponibil Tn flacoane transparente (Ph. Eur. Tip
III) cu volum nominal de 107 ml (pentru prezentari de 60 ml) sau 147 ml (pentru prezentéri de 80 ml sau
100 ml) prevazute cu sisteme de inchidere din aluminiu care contin garnituri din polimeri. Aceste
ambalaje primare sunt conditionate Tntr-o cutie cu o lingurita dozatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

250 mg pulbere pentru suspensie orald (plicuri)
Plicuri din hartie/aluminiu/laminat de polietilena.

Ambalaje cu 16 si 30 de plicuri

500 mg pulbere pentru suspensie orala (plicuri)
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Plicuri din hartie/aluminiu/laminat de polietilena.

Ambalaje cu 16, 20, 24, 30, 100 si 500 de plicuri

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

1 g pulbere pentru suspensie orala (plicuri)

Plicuri din hartie/aluminiu/laminat de polietilena.

Ambalaje cu 3, 6, 12, 20, 24, 30 si 500 de plicuri

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

3 g pulbere pentru suspensie orali (plicuri)

Plicuri din hartie/folie de aluminiu/laminat de copolimer filmat.

Ambalaje cu 2 sau 14 pliculete

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild

Amoxil 250 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila este disponibil intr-un flacon din sticla
transparentd Ph.Eur. Tip | cu capacitatea de 25 ml, cu dop din cauciuc clorobutilic (Ph.Eur. Tip I) si un
inel de sigiliu de siguranta.

Ambalaje cu 10 flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

500 mg pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabild

Amoxil 500 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila este disponibil intr-un flacon din sticla
transparentd Ph.Eur. Tip | cu capacitatea de 25 ml, cu dop din cauciuc clorobutilic (Ph.Eur. Tip I) si un
inel de sigiliu de siguranta.

Ambalaje cu 1 sau 10 flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

1 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila

Amoxil 1 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila este disponibil Tntr-un flacon din sticla
transparentd Ph.Eur. Tip | cu capacitatea de 25 ml, cu dop din cauciuc clorobutilic (Ph.Eur. Tip I) si un
inel de sigiliu de siguranta.

Ambalaje cu 1, 10 sau 30 de flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabild

Amoxil 2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila este disponibil intr-un flacon din sticla
transparentd Ph.Eur. Tip | cu capacitate de 25 ml, cu dop din cauciuc clorobutilic (Ph.Eur. Tip I) si un inel
de sigiliu de siguranta.

Ambalaje cu 10 flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Capsule, comprimate dispersabile, pulbere pentru suspensie orali (plicuri):
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Pulbere pentru suspensie orala (flacoane)

Tnainte de utilizare se va asigura faptul ci sigiliul capacului este intact.

Se intoarce si se agita flaconul pentru a aféna pulberea.

Se umple flaconul cu apa pana sub semnul de pe eticheta flaconului.

Se intoarce flaconul si se agita bine, apoi se umple cu apa pana la semn. Se intoarce flaconul si se agita din
nou.

A se agita bine Tnainte de administrarea fiecarei doze.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Forme farmaceutice cu administrare parenterala: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulbere pentru solutie
injectabila sau perfuzabila

Administrare intravenoasa

Flacon Solvent(ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

Solventul obignuit este apa pentru preparate injectabile.

In timpul reconstituirii este posibil si apard sau nu o coloratie roz temporari. De reguld, solutiile
reconstituite sunt incolore sau prezinta o culoare palad galben pai. Toate solutiile trebuie agitate energic
nainte de a fi injectate.

250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild
Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: a se adauga imediat solutia reconstituita de 250 mg
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 50 ml de solutie perfuzabila.

500 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild
Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: a se adauga imediat solutia reconstituita de 500 mg
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 50 ml solutie perfuzabila.

1 g pulbere pentru solutie injectabilia sau perfuzabila

Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: a se adauga imediat solutia reconstituita de 1 g
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 100 ml solutie perfuzabila (de
exemplu, folosind 0 mini-punga sau o biureta in-linie).

2 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabili

Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: a se adauga imediat solutia reconstituita de 2 g
(pregitita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 100 ml solutie perfuzabila (de
exemplu folosind 0 mini-punga sau o biureta in-linie).

Amoxicilina sub forma farmaceutica cu administrare intravenoasa poate fi diluata intr-o gama de diferite
solutii injectabile intravenos.

Solutie injectabila sau
perfuzabila

Apa pentru preparate injectabile
NaCl

Ringer NaCl

Lactat de sodiu

Ringer lactat de sodiu

Glucoza

NaCl - glucoza

Amoxicilina este mai putin stabila in solutii perfuzabile care contin carbohidrati. Solutiile reconstituite de
amoxicilind pot fi injectate in tubul cu picurare Tn decurs de 0,5 oreh pana la 1 ora.

Administrare intramusculara

56



Flacon Solvent

250 mg 1,5 ml apa pentru preparate injectabile
500 mg 2,5 ml apa pentru preparate injectabile
1g 2,5 ml solutie clorhidrat de lidocaina

Toate solutiile trebuie agitate energic inainte de a fi injectate si administrate in decurs de 30 de minute de
la reconstituire.

Orice solutie de antibiotic ramasa trebuie aruncata.

De unica folosinta.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Se va completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZATII/REINNOIRI A AUTORIZATIEI

[Se va completa la nivel national]

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

[Se va completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg capsule
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine o cantitate de trihidrat de amoxicilind, echivalent cu amoxicilind 250 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsule

3 capsule

6 capsule

12 capsule

21 capsule

50 capsule
100 capsule
500 capsule
50000 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg capsule
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

E DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg capsule
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilind 500 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsule

3 capsule

6 capsule

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

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE
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[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg capsule
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 750 mg comprimate dispersabile
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat dispersabil contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina
750 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine aspartam 15 mg (E951) per comprimat.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate dispersabile
12 comprimate

20 de comprimate

24 de comprimate

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 750 mg comprimate dispersabile
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 g comprimate dispersabile
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat dispersabil contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina, echivalent cu amoxicilina 1
g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine aspartam 20 mg (E951) per comprimat.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate dispersabile
3 comprimate

6 comprimate

8 comprimate

10 comprimate

12 comprimate

14 comprimate

16 comprimate

18 comprimate

20 de comprimate
24 de comprimate
30 de comprimate
32 de comprimate
100 de comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
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A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTER

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 g comprimate dispersabile
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/125 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 1,25 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu
amoxicilina 125 mga (100 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrind (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 20 ml de suspensie orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Inainte de utilizare asigurati-va ca sigiliul capacului este intact.

Intoarceti si agitati flaconul pentru a afana pulberea.

Umpleti flaconul cu apa pana sub semnul de pe eticheta flaconului.

Intoarceti flaconul si agitati bine, apoi umpleti cu apa pana la semn. Intoarceti si agitati din nou flaconul.
Agitati bine inainte de administrarea fiecarei doze.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FLACON

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 1,25 ml de suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu
amoxicilind 125 mg (100 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 20 ml de suspensie orala

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 5 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu
amoxicilind 125 mg (25 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 40 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 60 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 80 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 100 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 120 ml de suspensie orala

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Inainte de utilizare asigurati-va ca sigiliul capacului este intact.

Intoarceti si agitati flaconul pentru a afana pulberea.

Umpleti flaconul cu apa pana sub semnul de pe eticheta flaconului.

Intoarceti si agitati bine flaconul, apoi umpleti cu apa pani la semn. Intoarceti si agitati din nou flaconul.
Agitati bine inainte de administrarea fiecarei doze.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se folosi Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FLACON

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 5 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilinad echivalent cu
amoxicilind 125 mg (25 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 40 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 60 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 80 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 100 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 120 ml de suspensie orala

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare
A se agita bine Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE
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EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 5 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilinad echivalent cu
amoxicilind 250 mg (50 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 40 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 60 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 80 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 100 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 120 ml de suspensie orala

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare

Inainte de utilizare asigurati-va ca sigiliul capacului este intact.

Intoarceti si agitati flaconul pentru a afana pulberea.

Umpleti flaconul cu apa pana sub semnul de pe eticheta flaconului.

Intoarceti si agitati bine flaconul, apoi umpleti cu apa pani la semn. Intoarceti si agitati din nou flaconul.
Agitati bine inainte de administrarea fiecarei doze.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FLACON

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 5 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu
amoxicilind 250 mg (50 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza)
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 40 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 60 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 80 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 100 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 120 ml de suspensie orala

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare
A se agita bine Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE
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EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se folosi Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 5 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu
amoxicilind 500 mg (100 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza)
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 60 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 80 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 100 ml de suspensie orala

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Thainte de utilizare

Inainte de utilizare asigurati-va ca sigiliul capacului este intact.

Intoarceti si agitati flaconul pentru a afana pulberea.

Umpleti flaconul cu apd pana sub semnul de pe eticheta flaconului.

Intoarceti si agitati bine flaconul, apoi umpleti cu apa pana la semn. Intoarceti si agitati din nou flaconul.
Agitati bine inainte de administrarea fiecarei doze.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se utiliza Tn decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FLACON

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 5 ml suspensie orala contine o cantitate de trihidrat de amoxicilinad echivalent cu
amoxicilina 500 mg (100 mg per ml).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu, aspartam (E951) si maltodextrind (glucoza).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru 60 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 80 ml de suspensie orala
Pulbere pentru 100 ml de suspensie orala

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Thainte de utilizare
A se agita bine Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pulbere uscata:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie reconstituita:
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se folosi in decurs de 14 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (plicuri)

‘ 1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu amoxicilina 250 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine aspartam (E951), lactoza si maltodextrina (glucoza).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

16 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
30 de plicuri cu pulbere pentru suspensie orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (plicuri)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu amoxicilinad 500 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine aspartam (E951), lactoza si maltodextrina (glucoza).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

16 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
20 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
24 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
30 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
100 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
500 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE
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EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII

93



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (plicuri)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa l) 1 g pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu amoxicilina 1 g.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine aspartam (E951) si maltodextrina (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

3 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala

6 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
12 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
20 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
24 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
30 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
500 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE
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EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 g pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (plicuri)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 3 g pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plic contine o cantitate de trihidrat de amoxicilina echivalent cu amoxicilina 3 g.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol si maltodextrina (glucoza). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala
14 plicuri cu pulbere pentru suspensie orala

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

97



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 3 g pulbere pentru suspensie orala
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

E DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilind sodica echivalent cu amoxicilina 250 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
10 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa, a se utiliza dupa reconstituire/diluare.
Pentru administrare intramuscular, a se utiliza dupa reconstituire.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

De unici folosinta. A se arunca orice solutie neutilizata.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL AAAA}
A se vedea prospectul pentru conditii de pastrare si durata de valabilitate a medicamentului
reconstituit/diluat.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 250 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

v

1M

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de administrare

\ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP {LL AAAA}
\ 4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilind sodica echivalent cu amoxicilina 500 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
1 flacon
10 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa, a se utiliza dupa reconstituire/diluare.
Pentru administrare intramuscular, a se utiliza dupa reconstituire.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

De unica folosinta. A se arunca orice solutie neutilizata.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

A se vedea prospectul pentru conditii de pastrare si durata de valabilitate a medicamentului
reconstituit/diluat.
EXP {LL AAAA}
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

\V4

IM

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare

\ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP {LL AAAA}
\ 4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilina sodica echivalent cu amoxicilina 1 g.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
1 flacon

10 flacoane

30 flacoane

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa, a se utiliza dupa reconstituire/diluare.
Pentru administrare intramusculara, a se utiliza dupa reconstituire.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

De unica folosintd. A se arunca orice solutie neutilizata.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

A se vedea prospectul pentru conditii de pastrare si durata de valabilitate a medicamentului
reconstituit/diluat.
EXP {LL AAAA}
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilina
v
IM

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine o cantitate de amoxicilind sodica echivalent cu amoxicilina 2 g.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
10 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa, a se utiliza dupa reconstituire/diluare.
Pentru administrare intramuscular, a se utiliza dupa reconstituire.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

De unica folosintd. A se arunca orice solutie neutilizata.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

A se vedea prospectul pentru conditii de pastrare si durata de valabilitate a medicamentului
reconstituit/diluat.
EXP {LL AAAA}
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | — A se completa la nivel national]

| 122 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Amoxil si denumirile asociate (vezi Anexa I) 2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

Amoxicilind

\V4

IM

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg capsule
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg capsule

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]
Amoxicilind

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra). Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale
copilului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

1 Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Amoxil
3. Cum sa luati Amoxil

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Amoxil

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxil
Amoxil este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta face parte dintr-un grup de
medicamente denumite “peniciline’.

Pentru ce este folosit Amoxil
Amoxil este folosit pentru a trata infectii cauzate de bacterii in diferite parti ale corpului. Amoxil poate fi
folosit si in asociere cu alte medicamente pentru a trata ulcerul gastric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxil

Nu luati Amoxil:

- daca sunteti alergic(a) la amoxicilind, penicilind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca ati avut vreodata vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta include o eruptie
trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului

Nu luati Amoxil daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a lua Amoxil.

Atentiondri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxil daca:
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. aveti mononucleoza infectioasa (febra, gat iritat, ganglioni limfatici inflamati si stare de oboseala
extrema)

o aveti probleme cu rinichii

o nu urinati in mod regulat.

Tn cazul in care nu sunteti sigur daci oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Analize de sange si urini
In cazul in care faceti:
e Analize de urina (determinarea glucozei) sau analize de sange pentru functia ficatului
¢ Analize pentru determinarea estriolului (folosite in timpul sarcinii pentru a verifica daca fatul se
dezvolta normal)
Informati-va medicul sau farmacistul ca luati Amoxil. Motivul este faptul ¢ Amoxil poate modifica
rezultatele acestor analize.

Alte medicamente si Amoxil
Spuneti medicului dumenavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

e Daca luati alopurinol (folosit pentru gutd) impreuna cu Amoxil, cresc sansele sa va confruntati cu o
reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru gutd), este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida sa va
modifice doza de Amoxil.

e Daca luati medicamente care ajuta la oprirea formarii cheagurilor de sdnge (cum este warfarina), este
posibil sa aveti nevoie de analize de sdnge suplimentare.

e Daca luati alte antibiotice (cum este tetraciclina), este posibil ca Amoxil sd fie mai putin eficient.

e Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului si al psoriazisului sever), Amoxil poate
cauza o accentuare a reactiilor adverse.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte sa luati acest medicament
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxil poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice, ameteli si convulsii) va
pot afecta capacitatea de a conduce vehicule.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

3. Cum sa luati Amoxil

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Trebuie sé discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

e Inghititi capsula cu o cantitate suficientd de apa, fard a o deschide.
e Luati dozele la intervale egale de timp Tn cursul zilei, 1dsand cel putin 4 ore intre administrari.

Doza uzuala este:

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg
Toate dozele sunt stabilite in functie de greutatea copilului exprimata Tn kilograme.
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e Medicul dumneavoastra va va spune cat Amoxil trebuie sa 1i administrati bebelusului sau copilului
dumneavoastra.

e Doza uzuala este de 40 mg pana la 90 mg per kilogram si zi, administrata in doud sau trei doze
impartite.

e Doza maxima recomandata este de 100 mg per kilogram si zi.

Pacienti adulti, varstnici si copii si adolescenti cu greutatea mai mare sau egala cu 40 kg
Doza uzuala de Amoxil este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau 750 mg pand la 1 g la interval
del2 ore, in functie de gravitatea si tipul infectiei.

. Infectii severe: 750 mg pana la 1 g de trei ori pe zi.
. Infectie a tractului urinar: 3 g de doua ori pe zi timp de o zi.
o Boala Lyme (o infectie raspandita de paraziti numiti cipuse): eritem migratoriu izolat (stadiu

incipient - eruptie inelara rosie sau roz): 4 g pe zi, manifestari sistemice (stadiu final - pentru
simptome mai grave sau cand boala se raspandeste in corpul dumneavoastra): pana la 6 g pe zi.

o Ulcere gastrice: o doza de 750 mg sau o doza de 1 g de doua ori pe zi, timp de 7 zile, impreuna cu

alte antibiotice §i medicamente pentru tratamentul ulcerelor gastrice.

e Pentru a preveni infectia inimii in timpul operatiei: doza va varia in functie de tipul operatiei.
Simultan pot fi administrate si alte medicamente. Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta va
pot oferi mai multe detalii.

e Do0za maxima recomandata este de 6 g pe zi.

Probleme cu rinichii
Daca aveti probleme cu rinichii este posibil ca doza sa fie mai mica decat cea uzuala.

Daca luati mai mult Amoxil decét trebuie

Daci ati luat prea mult Amoxil, semnele ar putea fi indigestie (greata, varsaturi sau diaree) sau prezenta de
cristale in urind, care ar putea parea neclara sau dificultate la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra
cat mai curand posibil. Luati cu dumneavoastra medicamentul pentru a il arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxil

. Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte.
. Nu luati doza urmatoare prea curand, asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua doza urmatoare.
. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Cat timp trebuie sa luati Amoxil?

e Continuati sa luati Amoxil cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Daca o parte dintre bacterii
supravietuiesc, acestea pot cauza revenirea infectiei.

e Dupai ce terminati tratamentul, daca inca nu va simtiti bine, trebuie sd va adresati din nou medicului
dumneavoastra.

In cazul folosirii Amoxil timp indelungat, este posibil s apari afte (0 infectie fungici a zonelor umede ale
corpului care poate cauza inflamatie, mancarime si scurgeri de culoare alba). Daca se intampla acest lucru,

informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Dacé luati Amoxil timp Indelungat, este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va recomande efectuarea de
analize suplimentare, pentru a se asigura ca rinichii, ficatul si singele dumneavoastra se comportd normal.

Daca aveti orice alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Amoxil si adresati-vi imediat unui medic daci observati oricare dintre
urmaitoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie urgenta de tratament medical:
Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei, buzelor,
limbii, corpului sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au raportat decese
iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetire a pielii. Acestea sunt determinate de
inflamarea peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii alergice. Pot fi asociate cu dureri articulare
(artritd) si probleme cu rinichii
o reactie alergica intarziatd se poate manifesta, de reguld, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat Amoxil,
cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune a ganglionilor
limfatici, mai ales in zona de sub brat
o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ‘eritem polimorf’ care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe piele, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in cazul
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti febra si sa
fiti foarte obosit(a)
alte reactii severe pe piele pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele, basici,
pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate cu febra,
durere de cap si dureri in corp
febra, frisoane, gat iritat sau alte semne de infectie sau daca invinetiti usor. Acestea pot fi semne ale
unei afectiuni a celulelor din sange
reactia Jarisch-Herxheimer care se manifesta in timpul tratamentului cu Amoxil pentru boala Lyme si
cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele.
inflamare a intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si febra
pot avea loc reactii adverse grave de natura hepatica. Acestea apar mai ales la persoanele care iau
tratament timp Tndelungat, la barbati si varstnici. Trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca va confruntati cu:

O diaree severa cu sangerare

O aparitie de vezicule, inrosire sau invinetire a pielii

O urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa

O 1ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor (icter). A se vedea si anemia de mai jos care poate

provoca icter.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptdmani dupa
administrare.

Daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus, intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Uneori va puteti confrunta cu reactii pe piele mai putin severe, cum sunt:

o iritatie usoara cu mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate ca in cazul urticariei pe
antebrate, picioare, palme, maini si picioare. Acestea sSunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din
100 de persoane).

Daca va confruntati cu oricare dintre aceste simptome, discutati cu medicul dumneavoastra intrucét
tratamentul cu Amoxil va trebui intrerupt.
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Printre alte reactii adverse posibile se numara:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o eruptii pe piele
o senzatie de rau (greatd)
o diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

o afte (o infectie fungica la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii); medicul dumneavoastra sau

farmacistul va poate recomanda tratament pentru afte

probleme cu rinichii

convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichii

ameteala

hiperactivitate

cristale 1n urina, care ar putea aparea tulbure sau dificultate ori disconfort la urinare. Asigurati-va ca

beti suficiente lichide pentru a reduce riscul de producere al acestor simptome

limba poate deveni galbena, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

. o scadere excesiva a numarului globulelor rosii ale singelui care cauzeaza o forma de anemie.
Semnele includ: oboseala, durere de cap, probleme la respiratie, ameteala, aspect palid si
ingalbenire a pielii i a albului ochilor

. numar scazut de globule albe
numar scazut al celulelor cu rol in coagularea sangelui

. durata de coagulare a sangelui poate fi mai mare decat in mod normal. Puteti observa acest lucru
daca va curge sange din nas sau va tdiati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse prin intermediul sistemul national de raportare indicat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxil

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amoxil
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- Substanta activa din fiecare capsuld este amoxicilina 250 mg sau 500 mg.
- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu (E572), gelatina, eritrozina (E127), dioxid de titan
(E171), indigotind (E132), oxid galben de fer (E172) si Shellac (E904)

Cum aratid Amoxil si continutul ambalajului

Amoxil 250 mg capsule este disponibil sub forma de capsule de culoare galben cu rosu, imprimate cu “GS
LEX”. Acestea sunt ambalate in blistere introduse Tntr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 3, 6, 12, 21,
50, 100, 500 si 50000 de capsule.

Amoxil 500 mg este disponibil sub forma de capsule de culoare galben cu rosu, imprimate cu “GS JVL”.
Acestea sunt ambalate n blistere introduse intr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 3, 6, 8, 10, 12, 16,
18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 si 500 de capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

250 mg capsule
Marea Britanie — Amoxil

500 mg capsule

Belgia — Clamoxyl

Cipru — Amoxil

Franta — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecia — Amoxil

Letonia — Amoxil 500 mg kapsulas
Lituania — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Spania — Clamoxyl

Marea Britanie — Amoxil

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

<[Se va completa la nivel national >
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Sfaturi generale cu privire la folosirea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficiente impotriva
infectiilor provocate de virusi.

Uneori o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un antibiotic. Una
dintre cele mai frecvente cauze este determinata de rezistenta pe care o dezvolta bacteria care a provocat
infectia la antibioticul utilizat. Aceasta inseamna ca acestea pot supravietui sau chiar se pot inmulti, in ciuda
tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabila a antibioticelor
poate ajuta la scdderea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Cand medicul va prescrie o cura de tratament cu un antibiotic, acesta este pentru a trata infectia
dumneavoastra curentd. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a bacteriilor
rezistente care ar putea opri functionarea antibioticului.

1. Este foarte important sa luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzétor si pentru numarul
indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cereti explicatii medicului
dumneavoatra sau farmacistului.

2. Nutrebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra si
trebuie sa 1l utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nutrebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane, chiar dacé acestea au avut o infectie
asemanatoare cu a dumneavoastra.

4. Nutrebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa returnati

orice antibiotic nefolosit la farmacie pentru a fi eliminate corespunzitor.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 750 mg comprimate dispersabile
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa |) 1 g comprimate dispersabile
[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Amoxicilind

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra). Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale
copilului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

1 Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Amoxil
3. Cum sa luati Amoxil

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Amoxil

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxil
Amoxil este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta face parte dintr-un grup de
medicamente denumite “peniciline’.

Pentru ce este folosit Amoxil
Amoxil este folosit pentru a trata infectii cauzate de bacterii in diferite parti ale corpului. Amoxil poate fi
folosit si in asociere cu alte medicamente pentru a trata ulcerul gastric.

2.Ce trebuie sa stiti inainte si luati Amoxil

Nu luati Amoxil:

- daca sunteti alergic(a) la amoxiciling, penicilind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca ati avut vreodata vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta include o eruptie
trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului

Nu luati Amoxil daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxil daca:
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. aveti mononucleoza infectioasa (febra, gat iritat, ganglioni limfatici inflamati si stare de oboseala
extrema)

o aveti probleme cu rinichii

o Nu urinati in mod regulat.

Tn cazul in care nu sunteti sigur daci oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Analize de sange si urini
Tn cazul in care faceti:
e Analize de urina (determinarea glucozei) sau analize de sange pentru functia ficatului
¢ Analize pentru determinarea estriolului (folosite in timpul sarcinii pentru a verifica daca fatul se
dezvoltd normal)
Informati-va medicul sau farmacistul ca luati Amoxil. Motivul este faptul ¢ Amoxil poate modifica
rezultatele acestor analize.

Alte medicamente si Amoxil
Spuneti medicului dumenavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

e Daca luati alopurinol (folosit pentru gutd) impreuna cu Amoxil, cresc sansele sa va confruntati cu o
reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru gutd), este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida sa va
modifice doza de Amoxil.

e Daca luati medicamente care ajuta la oprirea formarii cheagurilor de sdnge (cum este warfarina), este
posibil sa aveti nevoie de analize de sdnge suplimentare.

e Daca luati alte antibiotice (cum este tetraciclina), este posibil ca Amoxil s fie mai putin eficient.

e Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului si al psoriazisului sever), Amoxil poate
cauza o accentuare a reactiilor adverse.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte sa ia acest medicament

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxil poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice, ameteli si convulsii) va
pot afecta capacitatea de a conduce vehicule.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxil 750 mg comprimate dispersabile contin aspartam
e Aspartam (E951) este o sursa de fenilalanind. Aceasta poate fi ddunatoare pentru pacientii cu o
afectiune denumita ‘fenilcetonurie’.

Amoxil 1 g comprimate dispersabile contin aspartam
e Aspartam (E951) este o sursa de fenilalanind. Aceasta poate fi ddundtoare pentru pacientii cu o
afectiune denumita ‘fenilcetonurie’.

3. Cum si luati Amoxil

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.
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e Adiugati comprimatul intr-un pahar cu apa si agitati bine pana cand amestecul este uniform. Inghititi
amestecul rezultat imediat.
e Luati dozele la intervale egale de timp Tn cursul zilei, 1dsand cel putin 4 ore intre administrari.

Doza uzuala este:

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt stabilite in functie de greutatea copilului exprimata Tn kilograme.

e Medicul dumneavoastra va va spune cat Amoxil trebuie sa i1 administrati bebelusului sau copilului
dumneavoastra.

e Doza uzuala este de 40 mg pana la 90 mg per kilogram si zi, administratd in doud sau trei doze
impartite.

e Doza maxima este de 100 mg per kilogram si zi.

Pacienti adulti, varstnici, copii si adolescenti cu greutatea mai mare sau egala cu 40 kg
Doza uzuala de Amoxil este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau 750 mg pana la 1 g la interval
de 12 ore, in functie de gravitatea si tipul infectiei.

. Infectii severe: 750 mg pana la 1 g de trei ori pe zi.

. Infectie a tractului urinar: 3 g de doua ori pe zi timp de o zi.

. Boala Lyme (o infectie rispandita de paraziti numiti cipuse): eritem migratoriu izolat (stadiu
incipient - eruptie inelara rosie sau roz): 4 g pe zi, manifestari sistemice (stadiu final - pentru
simptome mai grave sau cand boala se raspandeste in corpul dumneavoastrd): pana la 6 g pe zi.

. Ulcere gastrice: o doza de 750 mg sau o doza de 1 g de doua ori pe zi, timp de 7 zile, impreuna cu
alte antibiotice si medicamente pentru tratamentul ulcerelor gastrice.

. Pentru a preveni infectia inimii in timpul operatiei: doza va varia in functie de tipul operatiei.
Simultan pot fi administrate si alte medicamente. Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
va pot oferi mai multe detalii.

. Doza maxima recomandata este de 6 g pe zi.

Probleme cu rinichii
Daca aveti probleme cu rinichii este posibil ca doza sa fie mai mica decit cea uzuala.

Daci luati mai mult Amoxil decat trebuie

Daca ati luat prea mult Amoxil, semnele ar putea fi indigestie (greata, varsaturi sau diaree) sau prezenta de
cristale in urind, care ar putea parea neclara sau dificultate la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra
cat mai curand posibil. Luati cu dumneavoastra medicamentul pentru a il arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxil

. Daca uitati sa luati o doza, Iuati-o imediat ce va aduceti aminte.
. Nu luati doza urmatoare prea curand, asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua doza urmatoare.
. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Céat timp trebuie sa luati Amoxil?

e Continuati sa luati Amoxil cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Daca o parte dintre bacterii
supravietuiesc, acestea pot cauza revenirea infectiei.

e Dupi ce terminati tratamentul, daca inca nu va simtiti bine, trebuie si va adresati din nou medicului
dumneavoastra.
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Tn cazul folosirii Amoxil timp indelungat, este posibil sa apara afte (0 infectie fungica a zonelor umede ale
corpului care poate cauza inflamatie, mancarime si scurgeri de culoare alba). Daca se intdmpla acest lucru,
informati-l pe medicul dumneavoastra.

Daca luati Amoxil timp Tndelungat, este posibil ca medicul dumneavoastra si va recomande efectuarea de
analize suplimentare pentru a se asigura ca rinichii, ficatul si sdngele dumneavoastra se comporta normal.

Daca aveti orice alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Amoxil si adresati-vii imediat unui medic daci observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie urgenta de tratament medical:
Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei, buzelor,
limbii, corpului sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au raportat decese

e iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetire a pielii. Acestea sunt determinate de
inflamarea peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii alergice. Pot fi asociate cu dureri articulare
(artritd) si probleme cu rinichii

e o reactie alergicd Intirziata se poate manifesta, de reguld, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat Amoxil,
cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune a ganglionilor
limfatici, mai ales in zona de sub brat

e o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ‘eritem polimorf’ care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe picle, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in cazul
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti febra si sa
fiti foarte obosit(a)

o alte reactii severe pe piele pot include: modificarea culorii pielii, umflaturi localizate sub piele, basici,
pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate cu febra,
durere de cap si dureri in corp

o febra, frisoane, gat iritat sau alte semne de infectie sau daca Invinetiti usor. Acestea pot fi semne ale
unei afectiuni a celulelor din sange

e reactia Jarisch-Herxheimer care se manifesta in timpul tratamentului cu Amoxil pentru boala Lyme si
cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele.

e inflamarea intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si febra

e pot avea loc reactii adverse grave de natura hepatica. Acestea apar mai ales la persoanele care iau
tratament timp Tndelungat, la barbati si varstnici. Trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca va confruntati cu:

diaree severa cu sangerare

aparitie de vezicule, inrosire sau invinetirea pielii

urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa

ingélbenire a pielii sau a albului ochilor (icter). A se vedea si anemia de mai jos care poate

provoca icter.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptamani dupa

administrare.

O O0O0Oo

Daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus, intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
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Uneori va puteti confrunta cu reactii pe piele mai putin severe, cum sunt:

e o iritatie usoarda cu mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate ca in cazul urticariei pe
antebrate, picioare, palme, maini si picioare. Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din
100 de persoane).

Daci va confruntati cu oricare dintre aceste simptome, discutati cu medicul dumneavoastra intrucat
tratamentul cu Amoxil va trebui intrerupt.

Printre alte reactii adverse posibile se numara:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. eruptii pe piele
o senzatie de rau (greatd)
o diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

o afte (o infectie fungica la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii); medicul dumneavoastra sau

farmacistul va poate recomanda tratament pentru afte

probleme cu rinichii

convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichii

ameteala

hiperactivitate

cristale in urind, care ar putea aparea tulbure sau dificultate ori disconfort la urinare. Asigurati-va ca

beti suficiente lichide pentru a reduce riscul de producere al acestor simptome

limba poate deveni galbend, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

. o scadere excesiva a numarului globulelor rosii ale sangelui care cauzeaza o formd de anemie.
Semnele includ: oboseald, durere de cap, probleme la respiratie, ameteala, aspect palid si
ingalbenirea pielii si a albului ochilor
numar scazut de globule albe

. numar scazut al celulelor cu rol in coagularea sangelui
durata de coagulare a sangelui poate fi mai mare decat in mod normal. Puteti observa acest lucru
daca va curge sange din nas sau va tdiati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse prin intermediul sistemul national de raportare indicat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxil

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima

zi a lunii respective.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amoxil

- Substanta activa din fiecare comprimat este amoxicilind 750 mg sau 1 g.
- Celelalte ingrediente sunt: crospovidona, aspartam (E951), aroma menta uscata, Stearat de magneziu

Cum arati Amoxil si continutul ambalajului

Amoxil 750 mg comprimate dispersabile se prezinta sub forma de comprimate ovale, de culoare alba pana
la aproape alba, cu linii mediane, gravate cu “SB 2333” pe 0 fata si cu ““750 mg” pe cealalta fata Liniile
mediane au numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze
egale. Comprimatele sunt ambalate Tn blistere introduse intr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 12, 20
si 24 de comprimate.

Amoxil 1 g comprimate dispersabile se prezintd sub forma comprimate ovale, de culoare alba pana la
aproape albd , cu o linie mediand, gravate cu “l g”. Linia mediand are rolul de a usura ruperea
comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

Comprimatele sunt ambalate in blistere introduse ntr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 3, 6, 8, 10, 12,
14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 si ambalaj pentru spital cu 100 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

750 mg comprimate dispersabile
Spania — Clamoxyl

1 g comprimate dispersabile

Belgia — Clamoxyl

Franta — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecia — Amoxil

Lituania — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugalia — Clamoxyl

Spania — Clamoxyl

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

<[Se va completa la nivel national >
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Sfaturi generale cu privire la folosirea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficiente impotriva
infectiilor provocate de virusi.

Uneori o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un antibiotic. Una
dintre cele mai frecvente cauze este determinata de rezistenta pe care o dezvolta bacteria care a provocat
infectia la antibioticul utilizat. Aceasta inseamna ca acestea pot supravietui sau chiar se pot inmulti, in ciuda
tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabild a antibioticelor
poate ajuta la scdderea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Cand medicul va prescrie o cura de tratament cu un antibiotic, acesta este pentru a trata infectia
dumneavoastra curentd. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a bacteriilor
rezistente care ar putea opri functionarea antibioticului.

1. Este foarte important s luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzator si pentru numarul
indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cereti explicatii medicului
dumneavoatra sau farmacistului.

2. Nutrebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra si
trebuie sa il utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nutrebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut o infectie
asemanatoare cu a dumneavoastra.

4. Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa returnati

orice antibiotic nefolosit la farmacie pentru a fi eliminate corespunzator.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]
Amoxicilina

- Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd). Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale
copilului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect
Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Amoxil
Cum s luati Amoxil
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Amoxil

Continutul ambalajului si alte informatii

I N R

1. Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxil
Amoxil este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta face parte dintr-un grup de
medicamente denumite “peniciline’.

Pentru ce este folosit Amoxil
Amoxil este folosit pentru a trata infectii cauzate de bacterii in diferite parti ale corpului. Amoxil poate fi
folosit si in asociere cu alte medicamente pentru a trata ulcerul gastric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxil

daca sunteti alergic(d) la amoxicilind, penicilind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca ati avut vreodata vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta include o eruptie

trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului

Nu luati Amoxil daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxil daca:
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. aveti mononucleoza infectioasa (febra, gat iritat, ganglioni limfatici inflamati si stare de oboseala
extrema)

o aveti probleme cu rinichii

o nu urinati in mod regulat.

Tn cazul in care nu sunteti sigur daci oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Analize de sange si urini
In cazul in care faceti:
e Analize de urina (determinarea glucozei) sau analize de sange pentru functia ficatului
¢ Analize pentru determinarea estriolului (folosite in timpul sarcinii pentru a verifica daca fatul se
dezvolta normal)
Informati-va medicul sau farmacistul ca luati Amoxil. Motivul este faptul cd Amoxil poate modifica
rezultatele acestor analize.

Alte medicamente si Amoxil
Spuneti medicului dumenavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

e Daca luati alopurinol (folosit pentru gutd) impreuna cu Amoxil, cresc sansele sa va confruntati cu o
reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru guta), este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida sa va
modifice doza de Amoxil.

e Daca luati medicamente care ajuta la oprirea formarii cheagurilor de sdnge (cum este warfarina), este
posibil sa aveti nevoie de analize de sdnge suplimentare.

e Daca luati alte antibiotice (cum este tetraciclina), este posibil ca Amoxil sa fie mai putin eficient.
Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului si al psoriazisului sever), Amoxil poate
cauza o accentuare a reactiilor adverse.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandéri Inainte sa ia acest medicament

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxil poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice, ameteli si convulsii) va
pot afecta capacitatea de a conduce vehicule.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala contine aspartam, maltodextrini si benzoat

de sodiu

Amoxil 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala contine aspartam, maltodextrini si benzoat de

sodiu

Amoxil 250 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali contine aspartam, maltodextrina si benzoat de

sodiu

Amoxil 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orali contine aspartam, maltodextrina si benzoat de

sodiu

e Aspartam (E951) este o sursa de fenilalanind. Aceasta poate fi ddunatoare pentru pacientii cu o
afectiune denumita ‘fenilcetonurie’.

e Maltodextrina este absorbitd sub forma de glucoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intolerantd la anumite tipuri de glucide, va rugim si il intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

128



e Benzoatul de sodiu (E211) este un usor iritant pentru ochi, piele si mucoase si poate creste riscul de
icter la nou nascuti.

3. Cum sa luati Amoxil

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Agitati bine flaconul Tnainte de administrarea fiecarei doze.
e Luati dozele la intervale egale de timp Tn cursul zilei, 1asand cel putin 4 ore intre administrari.

Doza uzuala este:

Copii cu greutate mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt stabilite in functie de greutatea copilului exprimata in kilograme.

e Medicul dumneavoastra va va spune cat Amoxil trebuie sa 1i administrati bebelusului sau copilului
dumneavoastra.

e Doza uzuala este de 40 mg pana la 90 mg per kilogram si zi in doua sau trei doze Impartite.

e Doza maxima recomandata este de 100 mg per kilogram si zi.

Pacienti adulti, varstnici, copii si adolescenti cu greutate mai mare sau egala cu 40 kg
De regula, aceasta suspensie nu este prescrisa adultilor si copiilor care cantaresc mai mult de 40 kg. Cereti
sfatul medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Probleme cu rinichii
Daca aveti probleme cu rinichii este posibil ca doza sa fie mai mica decat cea uzuala.

Daca luati mai mult Amoxil decét trebuie

Daca ati luat prea mult Amoxil, semnele ar putea fi indigestie (greata, varsaturi sau diaree) sau prezenta de
cristale In urind, care ar putea parea neclara sau dificultate la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra
cat mai curand posibil. Luati cu dumneavoastra medicamentul pentru a il arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxil

. Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte.
o Nu luati doza urmatoare prea curand, asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua doza urmatoare.
o Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Cat timp trebuie sa luati Amoxil?

e Continuati sa luati Amoxil cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Daca o parte dintre bacterii
supravietuiesc, acestea pot cauza revenirea infectiei.

e Dupa ce terminati tratamentul, daca inca nu va simtiti bine, trebuie sa va adresati din nou medicului
dumneavoastra.

In cazul folosirii Amoxil timp indelungat, este posibil s apari afte (0 infectie fungica a zonelor umede ale
corpului care poate cauza inflamatie, mancarime si scurgeri de culoare alba). Daca se intdmpla acest lucru,

informati-l pe medicul dumneavoastra.

Daca luati Amoxil timp Indelungat, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande efectuarea de
analize suplimentare, pentru a se asigura ca rinichii, ficatul si singele dumneavoastra se comportd normal.
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Daca aveti orice alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Amoxil si adresati-vii imediat unui medic daci observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave - este posibil si aveti nevoie urgenta de tratament medical:
Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei, buzelor,
limbii, corpului sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au raportat decese

e iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetirea pielii. Acestea sunt determinate de
inflamarea peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii alergice. Pot fi asociate cu dureri articulare
(artritd) si probleme cu rinichii

e o reactie alergica Intdrziatd se poate manifesta, de reguld, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat Amoxil,
cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune a ganglionilor
limfatici, mai ales in zona de sub brat

e o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ‘eritem polimorf’ care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe picle, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in cazul
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti febra si sa
fiti foarte obosit(a)

e alte reactii severe pe piele pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele, basici,
pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate cu febra,
durere de cap si dureri in corp

o febra, frisoane, git iritat sau alte semne de infectie,sau daca Invinetiti usor. Acestea pot fi semne ale
unei afectiuni a celulelor din sange

e reactia Jarisch-Herxheimer care se manifesta in timpul tratamentului cu Amoxil pentru boala Lyme si
cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele.

¢ inflamare a intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si febra

e pot avea loc reactii adverse grave de natura hepatica. Acestea apar mai ales la persoanele care iau
tratament timp Tndelungat, la barbati si varstnici. Trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca va confruntati cu:

0 diaree severa cu sangerare

aparitie de vezicule, inrosire sau invinetire a pielii

urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa

ingélbenire a pielii sau a albului ochilor (icter). A se vedea si anemia de mai jos care poate

provoca icter.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptaméani dupa

administrare.

O Oo0O

Daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus, intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Uneori va puteti confrunta cu reactii pe piele mai putin severe, cum sunt:

e o iritatie usoard cu mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate ca in cazul urticariei pe
antebrate, picioare, palme, maini si picioare. Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din
100 de persoane).
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Daci va confruntati cu oricare dintre aceste simptome, discutati cu medicul dumneavoastra intrucat
tratamentul cu Amoxil va trebui intrerupt.

Printre alte reactii adverse posibile se numara:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o eruptii pe piele
. senzatie de rau (greatd)
o diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
o stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

o afte (o infectie fungica la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii); medicul dumneavoastra sau

farmacistul va poate recomanda tratament pentru afte

probleme cu rinichii

convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichii

ameteala

hiperactivitate

cristale 1n urina, care ar putea aparea tulbure sau dificultate ori disconfort la urinare. Asigurati-va ca

beti suficiente lichide pentru a reduce riscul de producere al acestor simptome

limba poate deveni galbena, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

. o scadere excesiva a numarului globulelor rosii ale sangelui care cauzeaza o forma de anemie.
Semnele includ: oboseald, durere de cap, probleme la respiratie, ameteala, aspect palid si
ingalbenire a pielii si a albului ochilor

. numadr scazut de globule albe

. numar scazut al celulelor cu rol in coagularea sangelui

. durata de coagulare a sangelui poate fi mai mare decat in mod normal. Puteti observa acest lucru
dacd va curge sange din nas sau va tdiati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse prin intermediul sistemul national de raportare indicat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxil

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Pulbere uscata
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Suspensie lichida

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Odata reconstituita, suspensia trebuie folosita in decurs de 14 zile.

131


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amoxil

- Substanta activa din fiecare suspensie este amoxicilind 125 mg, 250 mg sau 500 mg.

- Celelalte componente sunt: carboximetilceluloza de sodiu 12, aroma lamaie-piersica-capsuni,
crospovidona, aspartam (E951), benzoat de sodiu (E211), guma Xantan (E415), dioxid de siliciu
coloidal hidrofob, stearat de magneziu

Cum aratid Amoxil si continutul ambalajului

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala este o pulbere alba cu granule gélbui, Tntr-un
flacon transparent cu volum nominal de 45 ml (pentru o prezentare de 20 ml). Flacoanele sunt ambalate
ntr-o cutie cu o seringa dozatoare.

Amoxil 125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala este o pulbere alba cu granule galbui, intr-un flacon
transparent cu volum nominal de 107 ml (pentru prezentari de 40 ml sau 60 ml) sau de 147 ml (pentru
prezentari de 80 ml, 100 ml sau 120 ml). Flacoanele sunt ambalate intr-o cutie cu o lingurita dozatoare.

Amoxil 250 mg/5ml pulbere pentru suspensie orala este o pulbere alba cu granule galbui, ntr-un flacon
transparent cu volum nominal de 107 ml (pentru prezentari de 40 ml sau 60 ml) sau de 147 ml (pentru
prezentari de 80 ml, 100 ml sau 120 ml). Flacoanele sunt ambalate intr-o cutie cu o lingurita dozatoare.

Amoxil 500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala este o pulbere alba cu granule galbui, intr-un flacon
transparent cu volum nominal de 107 ml (pentru prezentare de 60 ml) sau de 147 ml (pentru prezentari de
80 ml sau 100 ml). Flacoanele sunt ambalate intr-o cutie cu o lingurita dozatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

125 mg/1,25 ml pulbere pentru suspensie orala
Irlanda — Amoxil
Marea Britanie — Amoxil

125 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Belgia — Clamoxyl

Franta — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luxemburg — Clamoxyl

250 mg/sml pulbere pentru suspensie orali
Belgia — Clamoxyl
Cipru — Amoxil Forte
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Franta — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecia — Amoxil

Lituania — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Spania - Clamoxyl

500 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Belgia — Clamoxyl

Franta — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecia - Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugalia — Clamoxyl

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

<[Se va completa la nivel national >

Sfaturi generale cu privire la folosirea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficiente impotriva
infectiilor provocate de virusi.

Uneori o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un antibiotic. Una
dintre cele mai frecvente cauze este determinata de rezistenta pe care o dezvolta bacteria care a provocat
infectia la antibioticul utilizat. Aceasta inseamna ca acestea pot supravietui sau chiar se pot inmulti, in ciuda
tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabila a antibioticelor
poate ajuta la scaderea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Cand medicul va prescrie o cura de tratament cu un antibiotic, acesta este pentru a trata infectia
dumneavoastra curentd. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a bacteriilor
rezistente care ar putea opri functionarea antibioticului.

1. Este foarte important s luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzator si pentru numarul
indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cereti explicatii medicului
dumneavoatra sau farmacistului.

2. Nu trebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra si
trebuie sa il utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nu trebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut o infectie
asemanatoare cu a dumneavoastra.

4. Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa returnati

orice antibiotic nefolosit la farmacie pentru a fi eliminate corespunzitor.

Instructiuni pentru reconstituire
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Inainte de utilizare asigurati-va ca sigiliul capacului este intact.

Intoarceti si agitati flaconul pentru a afana pulberea.

Umpleti flaconul cu apa pana sub semnul de pe eticheta flaconului.

Intoarceti si agitati bine, apoi umpleti cu apa pana la semn. intoarceti si agitati din nou flaconul.
Agitati bine nainte de a administrarea fiecarei doze.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg pulbere pentru suspensie orala in plic
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg pulbere pentru suspensie orala in plict
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 1 g pulbere pentru suspensie orala in plic
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 3 g pulbere pentru suspensie orala in plic

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Amoxicilind

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra). Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale
copilului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect

1 Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza
2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Amoxil
3. Cum sa luati Amoxil

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Amoxil

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxil
Amoxil este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta face parte dintr-un grup de
medicamente denumite ‘peniciline’.

Pentru ce este folosit Amoxil
Amoxil este folosit pentru a trata infectii cauzate de bacterii in diferite parti ale corpului. Amoxil poate fi
folosit si in asociere cu alte medicamente pentru a trata ulcerul gastric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxil

Nu luati Amoxil:

- daca sunteti alergic(a) la amoxicilind, penicilind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca ati avut vreodata vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta include o eruptie
trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului

Nu luati Amoxil daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul hainte de a lua Amoxil.
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Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxil daca:

. aveti mononucleoza infectioasa (febra, gat iritat, ganglioni limfatici inflamati si stare de oboseala
extrema)

o aveti probleme cu rinichii

o nu urinati in mod regulat.

Tn cazul in care nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Analize de sange si urini
In cazul in care faceti:
e Analize de urina (determinarea glucozei) sau analize de sange pentru functia ficatului
e Analize pentru determinarea estriolului (folosite in timpul sarcinii pentru a verifica daca fatul se
dezvolta normal)
Informati-va medicul sau farmacistul ca luati Amoxil. Motivul este faptul cd Amoxil poate modifica
rezultatele acestor analize.

Alte medicamente si Amoxil
Spuneti medicului dumenavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

e Daca luati alopurinol (folosit pentru gutd) impreuna cu Amoxil, cresc sansele sa va confruntati cu o
reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru gutd), este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida sa va
modifice doza de Amoxil.

e Daca luati medicamente care ajuta la oprirea formarii cheagurilor de sdnge (cum este warfarina), este
posibil sd aveti nevoie de analize de sange suplimentare.

e Daca luati alte antibiotice (cum este tetraciclina), este posibil ca Amoxil sa fie mai putin eficient.

e Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului si al psoriazisului sever), Amoxil poate
cauza o accentuare a reactiilor adverse.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte sa ia acest medicament

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxil poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice, ameteli si convulsii) va
pot afecta capacitatea de a conduce vehicule.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxil 250 mg pulbere pentru suspensie orali contine aspartam, maltodextrina si lactoza

Amoxil 500 mg pulbere pentru suspensie orali contine aspartam, maltodextrina si lactoza

e Aspartam (E951) este o sursa de fenilalanind. Aceasta poate fi daunatoare pentru pacientii cu o
afectiune denumita ‘fenilcetonurie’.

e Maltodextrina este absorbitd sub forma de glucoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intolerantd pentru anumite tipuri de zahar, contactati-va medicul Tnainte de a lua acest medicament.

e Amoxil contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intolerantd pentru anumite
tipuri de zahar, contactati-va medicul Tnainte de a lua acest medicament.

Amoxil 1 g pulbere pentru suspensie orala contine aspartam si maltodextrini
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e Aspartam (E951) este o sursa de fenilalanind. Aceasta poate fi ddunatoare pentru pacientii cu o
afectiune denumita ‘fenilcetonurie’.

e Maltodextrina este absorbita sub forma de glucoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intoleranta pentru anumite tipuri de zahar, contactati-va medicul inainte de a lua acest medicament.

Amoxil 3 g pulbere pentru suspensie orala contine sorbitol si maltodextrini

e  Amoxil contine sorbitol (E420). Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta pentru
anumite tipuri de zahar, contactati-va medicul inainte de a lua acest medicament.

e Maltodextrina este absorbita sub forma de glucoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intolerantd pentru anumite tipuri de zahar, contactati-va medicul inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Amoxil
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Trebuie sé discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

e  Puneti continutul pliculului in 10 pana la 20 ml de apa. Agitati pana cand se formeaza o suspensie.
Administrati imediat.
e Luati dozele la intervale egale de timp in cursul zilei, lasand cel putin 4 ore intre administrari.

Doza uzuala este:

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt stabilite in functie de greutatea copilului exprimata Tn kilograme.

e Medicul dumneavoastra va va spune cat Amoxil trebuie sa 1i administrati bebelusului sau copilului
dumneavoastra.

e Doza uzuala este de 40 mg pana la 90 mg per kilogram si zi, administrata in doud sau trei doze
impartite

e Doza maxima recomandata este de 100 mg per kilogram si zi

Pacienti adulti, varstnici, copii si adolescenti cu greutatea mai mare sau egala cu 40 kg
Doza uzuala de Amoxil este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau 750 mg pana la 1 g la interval
de 12 ore, in functie de gravitatea si tipul infectiei.

Infectii severe: 750 mg pana la 1 g de trei ori pe zi.

. Infectie a tractului urinar: 3 g de doua ori pe zi timp de o zi.

o Boala Lyme (o infectie raspandita de paraziti numiti cipuse): eritem migratoriu izolat (stadiu
incipient - eruptie inelara rosie sau roz): 4 g pe zi, manifestari sistemice (stadiu final - pentru
simptome mai grave sau cand boala se raspandeste in corpul dumneavoastrd): pana la 6 g pe zi.

. Ulcere gastrice: o doza de 750 mg sau o doza de 1 g de doua ori pe zi, timp de 7 zile, impreuna cu
alte antibiotice si medicamente pentru tratamentul ulcerelor gastrice.
. Pentru a preveni infectia inimii in timpul operatiei: doza va varia 1n functie de tipul operatiei.

Simultan pot fi administrate si alte medicamente. Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
va pot oferi mai multe detalii.
. Doza maxima recomandata este de 6 g pe zi

Probleme cu rinichii
Dacé aveti probleme cu rinichii este posibil ca doza sa fie mai micé decat cea uzuala.

Daca luati mai mult Amoxil decat trebuie
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Daca ati luat prea mult Amoxil, semnele ar putea fi indigestie (greata, varsaturi sau diaree) sau prezenta de
cristale 1n urind, care ar putea parea neclara sau dificultate la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra
cat mai curand posibil. Luati cu dumneavoastra medicamentul pentru a 1l arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxil

. Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte.
. Nu luati doza urmatoare prea curand, asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua doza urmatoare.
o Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Cét timp trebuie sa luati Amoxil?

e Continuati sa luati Amoxil cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar dacd va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Daca o parte dintre bacterii
supravietuiesc, acestea pot cauza revenirea infectiei.

e Dupa ce terminati tratamentul, daca inca nu va simtiti bine, trebuie sa va adresati din nou medicului
dumneavoastra.

In cazul folosirii Amoxil timp indelungat, este posibil si apari afte (0 infectie fungica a zonelor umede ale
corpului care poate cauza inflamatie, mancarime si scurgeri de culoare albd). Daca se intampla acest lucru,
informati-l pe medicul dumneavoastra.

Daca luati Amoxil timp indelungat, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande efectuarea de
analize suplimentare, pentru a se asigura ca rinichii, ficatul si singele dumneavoastra se comportd normal.

Dacd aveti orice alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Amoxil si adresati-va imediat unui medic daci observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave - este posibil si aveti nevoie urgenta de tratament medical:
Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei, buzelor,
limbii, corpului sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au raportat decese

e iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetire a pielii. Acestea sunt determinate de
inflamarea peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii alergice. Pot fi asociate cu dureri articulare
(artritd) si probleme cu rinichii

e o reactie alergica Intarziata se poate manifesta, de reguld, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat Amoxil,
cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune a ganglionilor
limfatici, mai ales 1n zona de sub brat

e o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ‘eritem polimorf’ care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe picle, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in cazul
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti febra si sa
fiti foarte obosit(d)

o alte reactii severe pe piele pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele, basici,
pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate cu febra,
durere de cap si dureri in corp
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o febra, frisoane, gat iritat sau alte semne de infectie sau daca invinetiti usor. Acestea pot fi semne ale
unei afectiuni a celulelor din sdnge

o reactia Jarisch-Herxheimer care se manifesta in timpul tratamentului cu Amoxil pentru boala Lyme si
cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele.

e Inflamare a intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si febra

e pot avea loc reactii adverse grave de natura hepatica. Acestea apar mai ales la persoanele care iau
tratament timp Tndelungat, la barbati si varstnici. Trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca va confruntati cu:

diaree severa cu sangerare

aparitie de vezicule, inrosire sau invinetire a pielii

urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa

ingalbenire a pielii sau a albului ochilor (icter). A se vedea si anemia de mai jos care poate

provoca icter.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptaméani dupa

administrare.

O O0OO0Oo

Daci prezentati oricare dintre simptomele de mai sus, intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Uneori va puteti confrunta cu reactii pe piele mai putin severe, cum sunt:

e o iritatie ugoard cu mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate ca in cazul urticariei pe
antebrate, picioare, palme, maini §i picioare. Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din
100 de persoane).

Daca va confruntati cu oricare dintre aceste simptome, discutati cu medicul dumneavoastra intrucat
tratamentul cu Amoxil va trebui intrerupt.

Printre alte reactii adverse posibile se numara:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o eruptii pe piele
o senzatie de rau (greatd)
o diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

o afte (o infectie fungica la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii); medicul dumneavoastra sau

farmacistul va poate recomanda tratament pentru afte

probleme cu rinichii

convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichii

ameteala

hiperactivitate

cristale Tn urina, care ar putea aparea tulbure sau dificultate ori disconfort la urinare. Asigurati-va ca

beti suficiente lichide pentru a reduce riscul de producere al acestor simptome

limba poate deveni galbend, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

. o scadere excesiva a numarului globulelor rosii ale sangelui care cauzeaza o forma de anemie.
Semnele includ: oboseala, durere de cap, probleme la respiratie, ameteala, aspect palid si
ingalbenire a pielii si a albului ochilor

. numir scazut de globule albe

. numar scazut al celulelor cu rol in coagularea sangelui
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o durata de coagulare a sangelui poate fi mai mare decat in mod normal. Puteti observa acest lucru
dacd va curge sange din nas sau va taiati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse prin intermediul sistemul national de raportare indicat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxil
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu utilizati acest medicament daca observati Semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amoxil

- Substanta activa din fiecare pliculet este amoxicilina de 250 mg, 500 mg, 1 g sau 3 g.

Plic a 250 mg si 500 mg

- Celelalte componente sunt: crospovidona, aroma lamaie-piersici-capsuni, stearat de magneziu,
aspartam (E951), lactoza monohidrat

Plicalg

- Celelalte componente sunt: crospovidona, citrat de sodiu, aspartam (E951), aroma lamaie-piersica-
capsuni

Plica3g

- Celelalte componente e sunt: zaharina sodica (uscatd), guma Xantan (E415), aroma lamaie, aroma
piersica, aroma capsuni, sorbitol (E420)

Cum aratid Amoxil si continutul ambalajului

Amoxil 250 mg pulbere pentru suspensie orala plicuri este o pulbere alba cu granule galbui, in plicuri din
hartie/aluminiu/polietilena. Plicurile sunt introduse ntr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 16 si 30
plicuri.

Amoxil 500 mg pulbere pentru suspensie orala plicuri este o pulbere alba cu granule galbui, in plicuri din
hartie/aluminiu/polietilena. Plicurile sunt introduse intr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 16, 20, 24,
30, 100 si 500 de plicuri.

Amoxil 1 g pulbere pentru suspensie orala plicuri este o pulbere alba cu granule galbui, in plicuri din
hartie/aluminiu/polietilena. Plicurile sunt introduse Tntr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 3, 6, 12, 20,
24, 30 si 500 de plicuri.

140


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Amoxil 3 g pulbere pentru suspensie orala plicuri este o pulbere alba pana la aproape alba, n plicuri din
héartie/aluminiu/copolimer filmat. Plicurile sunt introduse intr-o cutie. Sunt disponibile ambalaje cu 2 si 14
plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

250 mg pulbere pentru suspensie orala pliculete
Spania — Clamoxyl

500 mg pulbere pentru suspensie orala pliculete
Belgia - Clamoxyl

Luxemburg — Clamoxyl

Spania - Clamoxyl

1 g pulbere pentru suspensie orala pliculete
Spania - Clamoxyl

3 g pulbere pentru suspensie orali pliculete
Irlanda - Amoxil

Marea Britanie - Amoxil

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

<[Se va completa la nivel national >
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Sfaturi generale cu privire la folosirea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficiente impotriva
infectiilor provocate de virusi.

Uneori o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un antibiotic. Una
dintre cele mai frecvente cauze este determinata de rezistenta pe care o dezvoltd bacteria care a provocat
infectia la antibioticul utilizat. Aceasta inseamna ca acestea pot supravietui sau chiar se pot inmulti, in ciuda
tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabila a antibioticelor
poate ajuta la scdderea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Cand medicul va prescrie o cura de tratament cu un antibiotic, acesta este pentru a trata infectia
dumneavoastra curentd. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a bacteriilor
rezistente care ar putea opri functionarea antibioticului.

1. Este foarte important sa luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzitor si pentru numarul
indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cereti explicatii medicului
dumneavoatra sau farmacistului.

2. Nutrebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra si
trebuie sa il utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nutrebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut o infectie
asemanatoare cu a dumneavoastra.

4. Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa returnati

orice antibiotic nefolosit la farmacie pentru a fi eliminate corespunzitor.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 250 mg pulbere pentru solutie injectabila sau
perfuzabila
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau
perfuzabila
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 1g pulbere pentru solutie injectabila sau
perfuzabila
Amoxil si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 29 pulbere pentru solutie injectabili sau
perfuzabila
[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Amoxicilind

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect

1 Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Amoxil
3. Cum sa luati Amoxil

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Amoxil

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amoxil si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxil
Amoxil este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta face parte dintr-un grup de
medicamente denumite ‘peniciline’.

Pentru ce este folosit Amoxil
Amoxil este folosit pentru a trata infectii cauzate de bacterii in diferite parti ale corpului.

Amoxil pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila este, de regula, folosita pentru tratamentul de
urgenta al infectiilor severe sau daca pacientii nu pot lua Amoxil pe cale orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de sa luati Amoxil

Nu luati Amoxil:

- daca sunteti alergic(a) la amoxicilind, penicilind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca ati avut vreodata vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta include o eruptie
trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului
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Nu luati Amoxil daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastrd. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil daca:

. aveti mononucleoza infectioasa (febra, gat iritat, ganglioni limfatici inflamati si stare de oboseala
extrema)

. aveti probleme cu rinichii

. nu urinati in mod regulat.

Tn cazul in care nu sunteti sigur daci oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxil.

Analize de sange si urina
In cazul in care faceti:
e Analize de urina (determinarea glucozei) sau analize de sange pentru functia ficatului
e Analize pentru determinarea estriolului (folosite in timpul sarcinii pentru a verifica daca fatul se
dezvolta normal)
Informati-va medicul sau farmacistul ca luati Amoxil. Motivul este faptul ¢ Amoxil poate modifica
rezultatele acestor analize.

Alte medicamente si Amoxil
Spuneti medicului dumenavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

e Daca luati alopurinol (folosit pentru gutd) impreuna cu Amoxil, cresc sansele sa va confruntati cu o
reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru gutd), este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida sa va
modifice doza de Amoxil.

e Daca luati medicamente care ajuta la oprirea formarii cheagurilor de sdnge (cum este warfarina), este
posibil sa aveti nevoie de analize de sange suplimentare.
Daca luati alte antibiotice (cum este tetraciclina), este posibil ca Amoxil sa fie mai putin eficient.

e Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului si al psoriazisului sever), Amoxil poate
cauza o accentuare a reactiilor adverse.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte sa luati acest
medicament

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxil poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice, ameteli si convulsii) va
pot afecta capacitatea de a conduce vehicule.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxil 250 mg pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabili contine sodiu
e Amoxil contine sodiu 16 mg (0,68 mmol) adica practic ,,nu contine sodiu”.

Amoxil 500 mg pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabila contine sodiu

e  Amoxil contine sodiu 32 mg (1,37 mmol). Acest lucru trebuie avut in vedere dacd urmati un regim
alimentar cu continut controlat de sodiu.
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Amoxil 1 g pulbere pentru solutie injectabilia sau perfuzabila contine sodiu
e Amoxil contine sodiu 63 mg (2,74 mmol). Acest lucru trebuie avut in vedere daca urmati un regim
alimentar cu continut controlat de sodiu.

Amoxil 2 g pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabili contine sodiu
e Amoxil contine sodiu 126 mg (5,47 mmol). Acest lucru trebuie avut in vedere daca urmati un regim
alimentar cu continut controlat de sodiu.

3. Cum si luati Amoxil

Nu va veti administra niciodata singur(d) acest medicament. Acesta va va fi administrat de catre o

persoana calificatd, cum ar fi un medic sau o asistentd medicala.

e Amoxil va fi administrat sub forma unei injectii sau perfuzii intr-o vena (intravenos) sau in muschi
(intramuscular).

e Medicul dumneavoastra va decide doza de care aveti nevoie in fiecare zi si cat de des trebuie facute
injectiile.

e Asigurati-va ca beti suficiente lichide atunci cand luati Amoxil.

Pentru tratamentul infectiilor
Dozele uzuale sunt dupa cum urmeaza.

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

e Majoritatea infectiilor: 20 mg pana la 200 mg per kilogram-corp in doze impartite pe parcursul zilei.

e Boala Lyme (o infectie raspandita de paraziti numiti capuse): eritem migratoriu izolat (stadiu
incipient - eruptie inelara rosie sau roz) 25 mg pana la 50 mg per kilogram-corp in doze impartite pe
parcursul zilei; manifestari sistemice (stadiu final - pentru simptome mai grave sau atunci cand boala
se raspandeste in organism) 100 mg per kilogram-corp in doze impartite pe parcursul zilei.

e Doza unicd maxima: 50 mg per kilogram-corp.

e Dozi zilnica intramuscularid maxima: 120 mg per kilogram-corp in 2 pana la 6 doze impartite In
mod egal.

Pacienti adulti, varstnici, copii si adolescenti cu greutatea mai mare sau egala cu 40 kg

Doza zilnica uzualia: 750 mg pana la 6 g administrate in doze impartite.

Doz zilnici intravenoasi maximai: 12 g pe zi.

Doza unica intravenoasa maxima: 2 g prin perfuzie sau 1 g prin injectie in bolus.

Doza zilnica intramusculara maxima: 4 g pe zi

Doza unica intramusculara maxima: 1 g.

Boala Lyme (o infectie raspandita de paraziti numiti cipuse): eritem migratoriu izolat (stadiu
incipient - eruptie inelara rosie sau roz) 4 g pe zi; manifestari sistemice (stadiu final - pentru simptome
mai grave sau atunci cand boala se raspandeste in organism) 6 g pe zi.

Probleme cu rinichii
Dacé aveti probleme cu rinichii este posibil ca doza sa fie mai micéd decat cea uzuala.

Daca vi se administreaza mai mult Amoxil decit doza recomandata

Daca ati luat prea mult Amoxil, semnele ar putea fi indigestie (greata, varsaturi sau diaree) sau prezenta de
cristale In urind, care ar putea parea neclara sau dificultate la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra
cat mai curand posibil. Luati cu dumneavoastra medicamentul pentru a il arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxil
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Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte.
. Nu luati doza urmatoare prea curand, asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua doza urmatoare.
o Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Cat timp trebuie sa luati Amoxil?

e Continuati sa luati Amoxil cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Daca o parte dintre bacterii
supravietuiesc, acestea pot cauza revenirea infectiei.

e Dupa ce terminati tratamentul, daca inca nu va simtiti bine, trebuie sa va adresati din nou medicului
dumneavoastra.

In cazul folosirii Amoxil timp indelungat, este posibil s apari afte (0 infectie fungica a zonelor umede ale
corpului care poate cauza inflamatie, mancarime si scurgeri de culoare alba). Daca se intimpla acest lucru,
informati-l pe medicul dumneavoastra.

Daca luati Amoxil timp indelungat, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande efectuarea de
analize suplimentare, pentru a se asigura ca rinichii, ficatul si singele dumneavoastra se comportd normal.

Daca aveti orice alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Amoxil si adresati-vii imediat unui medic daci observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie urgenta de tratament medical:
Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei, buzelor,
limbii, corpului sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au raportat decese

e iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetirea pielii. Acestea sunt determinate de
inflamarea peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii alergice. Pot fi asociate cu dureri articulare
(artritd) si probleme cu rinichii

e o reactie alergicd Intirziata se poate manifesta, de reguld, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat Amoxil,
cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune a ganglionilor
limfatici, mai ales in zona de sub brat

e o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ‘eritem polimorf” care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe piele, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in cazul
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti febra si sa
fiti foarte obosit(a)

e alte reactii severe pe piele pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele, basici,
pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate cu febra,
durere de cap si dureri in corp

o febra, frisoane, gat iritat sau alte semne de infectie sau daca nvinetiti usor. Acestea pot fi semne ale
unei afectiuni a celulelor din singe

e reactia Jarisch-Herxheimer care se manifesta in timpul tratamentului cu Amoxil pentru boala Lyme si
cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele.

e Inflamare a intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si febra
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e pot avea loc reactii adverse grave de naturd hepatica. Acestea apar mai ales la persoanele care iau
tratament timp Tndelungat, la barbati si varstnici. Trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca va confruntati cu:

diaree severa cu sangerare

aparitie de vezicule, inrosire sau invinetire a pielii

urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa

ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor (icter). A se vedea si anemia de mai jos care poate

provoca icter.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptamani dupa

administrare.

O O0OO0Oo

Daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus, intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Uneori va puteti confrunta cu reactii pe piele mai putin severe, cum sunt:

e o iritatie usoard cu mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate ca in cazul urticariei pe
antebrate, picioare, palme, maini si picioare. Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din
100 de persoane).

Daci va confruntati cu oricare dintre aceste simptome, discutati cu medicul dumneavoastra intrucat
tratamentul cu Amoxil va trebui intrerupt.

Printre alte reactii adverse posibile se numara:
Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

o eruptii pe piele
. senzatie de rau (greatd)
o diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
o stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

o afte (o infectie fungica la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii); medicul dumneavoastra sau

farmacistul va poate recomanda tratament pentru afte

probleme cu rinichii

convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichii

ameteala

hiperactivitate

cristale in urind, care ar putea aparea tulbure sau dificultate ori disconfort la urinare. Asigurati-va ca

beti suficiente lichide pentru a reduce riscul de producere al acestor simptome

limba poate deveni galbena, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

. o scadere excesiva a numarului globulelor rosii ale sangelui care cauzeaza o forma de anemie.
Semnele includ: oboseald, durere de cap, probleme la respiratie, ameteala, aspect palid si
ingélbenire a pielii si a albului ochilor

. numar scazut de globule albe

. numar scazut al celulelor cu rol in coagularea sangelui

. durata de coagulare a sangelui poate fi mai mare decat in mod normal. Puteti observa acest lucru
dacd va curge sange din nas sau va tdiati.

Raportarea reactiilor adverse
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Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse prin intermediul sistemul national de raportare indicat in Anexa V. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxil

Amoxil pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila este doar pentru uz spitalicesc. Data expirarii si
instructiunile de pastrare indicate pe eticheta se adreseaza medicului, farmacistului sau asistentei
medicale. Medicamentul va fi reconstituit de catre medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicala. Dacé se administreaza direct intr-un muschi sau intr-o vena, trebuie administrat imediat dupa
reconstituire (de reguld, acest proces dureaza aproximativ 5 minute). (Dacd Amoxil este administrat prin
perfuzie lenta, procesul dureaza aproximativ o jumatate de ora pana la o ora.)

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amoxil

- Substanta activa din fiecare flacon este amoxicilina 250 mg, 500 mg, 1 g sau 2 g.

- Nu exista alte componente. Totusi, pentru informatii cu privire la cantitatea de sodiu din Amoxil, va
rugam sa cititi punctul 2.

- Tnainte de administrare, medicul, asistenta medicala sau farmacistul va prepara injectia folosind un
solvent corespunzator (cum sunt apa pentru preparate injectabile sau o solutie
injectabila/perfuzabila).

Cum aratd Amoxil si continutul ambalajului

Amoxil 250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila este o pulbere sterila, de culoare alba
pana la aproape albd, introdusa intr-un flacon din sticla transparenta cu capacitatea de 25 ml, cu dop din
cauciuc clorobutilic si un inel de sigiliu de sigurantd. Sunt disponibile ambalaje cu 10 flacoane.

Amoxil 500 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila este o pulbere sterila, de culoare alba
pana la aproape alba, introdusa intr-un flacon din sticla transparenta cu capacitatea de 25 ml, cu dop din
cauciuc clorobutilic si un inel de sigiliu de sigurantd. Sunt disponibile ambalaje cu 1 sau 10 flacoane.
Amoxil 1 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila este o pulbere sterild, de culoare alba pana la
aproape alba, introdusa intr-un flacon din sticla transparenta cu capacitatea de 25 ml, cu dop din cauciuc
clorobutilic si un inel de sigiliu de siguranta. Sunt disponibile ambalaje cu 1, 10 or 30 flacoane.

Amoxil 2 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila este o pulbere sterild, de culoare alba pana la
aproape alba, introdusa intr-un flacon din sticla transparenta cu capacitatea de 25 ml, cu dop din cauciuc
clorobutilic si un inel de sigiliu de siguranta. Sunt disponibile ambalaje cu 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

[A se vedea Anexa | - Se va completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

148


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Amoxil 250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabilia
Marea Britanie — Amoxil

Amoxil 500 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila
Franta — Clamoxyl

Irlanda — Amoxil

Marea Britanie — Amoxil

Amoxil 1 g pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabila
Belgia - Clamoxyl

Franta - Clamoxyl

Grecia - Amoxil

Luxemburg - Clamoxyl

Spania — Clamxoxyl

Marea Britanie — Fiole for injection

Amoxil 2 g pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabila
Franta - Clamoxyl

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

<[Se va completa la nivel national >
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Sfaturi generale cu privire la folosirea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficiente impotriva
infectiilor provocate de virusi.

Uneori o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un antibiotic. Una
dintre cele mai frecvente cauze este determinata de rezistenta pe care o dezvolta bacteria care a provocat
infectia la antibioticul utilizat. Aceasta inseamna ca acestea pot supravietui sau chiar se pot inmulti, in ciuda
tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabila a antibioticelor
poate ajuta la scdderea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Cand medicul va prescrie o cura de tratament cu un antibiotic, acesta este pentru a trata infectia
dumneavoastra curenta. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a bacteriilor
rezistente care ar putea opri functionarea antibioticului.

1.  Este foarte important sa luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzitor si pentru numarul
indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cereti explicatii medicului
dumneavoatra sau farmacistului.

2. Nutrebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra si
trebuie sa 1l utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nutrebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut o infectie
asemanatoare cu a dumneavoastra.

4.  Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa returnati

orice antibiotic nefolosit la farmacie pentru a fi eliminate corespunzator.

Administrare intravenoasa

Flacon Solvent (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

Solventul obignuit este apa pentru preparate injectabile.

In timpul reconstituirii este posibil si apard sau nu o coloratie roz temporari. De reguld, solutiile
reconstituite sunt incolore sau prezinta o culoare galben pai deschis. Toate solutiile trebuie agitate bine
fnainte de a fi injectate.

250 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabild

Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: adaugati imediat solutia reconstituita de 250 mg
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 50 ml de solutie perfuzabila.
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500 mg pulbere pentru solutie injectabili sau perfuzabild
Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: adaugati imediat solutia reconstituita de 500 mg
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 50 ml de solutie perfuzabila.

1 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila

Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: adaugati imediat solutia reconstituita de 1 g
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 100 ml solutie perfuzabila (de
exemplu folosind 0 mini-punga sau o biureta in-linie).

2 g pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabili

Prepararea perfuziilor intravenoase si stabilitatea: adaugati imediat solutia reconstituita de 2g
(pregatita conform celor de mai sus - acestea sunt volumele minime) peste 100 ml de solutie perfuzabila
(de exemplu folosind 0 mini-punga sau o biureta in-linie).

Amoxicilina sub forma farmaceutica cu administrare intravenoasa poate fi diluata intr-o gama de diferite
solutii injectabile intravenos.

Solutie injectabila sau
perfuzabila cu administrare
intravenoasa

Apa pentru preparate injectabile
NaCl

Ringer NaCl

Lactat de sodiu

Ringer lactat de sodiu

Glucoza

NaCl - glucoza

Amoxicilina este mai putin stabila in solutii perfuzabile care contin carbohidrati. Solutii de amoxicilina
reconstituite pot fi injectate Tn tubul cu picurare in decurs de 0,5 ore pana la 1 ora.

Administrare intramusculara

Flacon Solvent

250 mg 1,5 ml apa pentru preparate injectabile
500 mg 2,5 ml apa pentru preparate injectabile
1g 2,5 ml solutie clorhidrat de lidocaina

Toate solutiile trebuie agitate bine inainte de a fi injectate si administrate in decurs de 30 de minute de la
reconstituire.

Orice solutie de antibiotic ramasa trebuie aruncata.

De unica folosinta.
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