Priloha 111

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'a

Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia
pre pouzivatela s vysledkom procedury referral, na ktort sa vztahuje toto rozhodnutie Eurdpskej
komisie.

Informacie o lieku m6zu byt nasledne aktualizované prislusnymi orgdnmi ¢lenského $tatu, podla
potreby v spolupraci s referencnym ¢lenskym Statom, v sulade s postupmi stanovenymi v kapitole
4 hlavy Il smernice 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg tvrdé kapsuly

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg tvrdé kapsuly

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 750 mg dispergovatel'né tablety

Amoxil a sdvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g dispergovatel'né tablety

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/1,25 ml prasok na peroralnu suspenziu
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Amoxil a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg praSok na peroréalnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg praSok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g praSok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 3 g prasok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g prasok na injekény alebo infizny roztok
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g prasok na injekény alebo inflzny roztok

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

250 mg kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajtci 250 mg amoxicilinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

500 mg kapsuly
KaZzda tvrda kapsula obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 500 mg amoxicilinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

750 mg dispergovatel’né tablety
Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajtci 750 mg amoxicilinu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom
Obsahuje 15 mg aspartamu (E951) v jednej tablete.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

1 g dispergovatel’né tablety
Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 1 g amoxicilinu.

Pomocna latka so zndmym ucéinkom

Obsahuje 20 mg aspartamu (E951) v jednej tablete.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.
125 mg/1,25 ml prdsok na perordlnu suspenziu (fl'asky)

Po rekonétitdcii obsahuje kazdy 1,25 ml peroralnej suspenzie trinydrat amoxicilinu zodpovedajtci 125 mg
amoxicilinu (100 mg v jednom ml).

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Obsahuje 4 mg aspartamu v 1,25 ml (3,2 mg v jednom ml).

Obsahuje 2 mg natriumbenzoatu v 1,25 ml (1,6 mg v jednom ml).
Obsahuje maltodextrin (glukdzu).
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Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

125 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu (fPasky)
Po rekonstitdcii obsahuje kazdych 5 ml peroralnej suspenzie trihydrat amoxicilinu zodpovedajlci 125 mg
amoxicilinu (25 mg v jednom ml).

Pomocné latky so znamym G¢inkom

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v 5 ml (3,2 mg v jednom ml).
Obsahuje 8,5 mg natriumbenzoatu v 5 ml (1,7 mg v jednom ml).
Obsahuje maltodextrin (glukdzu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (fI’asky)
Po rekonstitlcii obsahuje kazdych 5 ml peroralnej suspenzie trihydrat amoxicilinu zodpovedajtci 250 mg
amoxicilinu (50 mg v jednom ml).

Pomocné latky so zndmym G¢inkom

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v 5 ml (3,2 mg v jednom ml).
Obsahuje 8,5 mg natriumbenzoéatu v 5 ml (1,7 mg v jednom ml).
Obsahuje maltodextrin (glukézu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

500 mg/5 ml prdSok na perordlnu suspenziu (fl’asky)
Po rekonétitdcii obsahuje kazdych 5 ml peroralnej suspenzie trihydrat amoxicilinu zodpovedajtci 500 mg
amoxicilinu (100 mg v jednom ml).

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v 5 ml (3,2 mg v jednom ml).
Obsahuje 8,5 mg natriumbenzoétu v 5 ml (1,7 mg v jednom ml).
Obsahuje maltodextrin (glukdzu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

250 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
KaZzdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajlci 250 mg amoxicilinu.

Pomocné latky so zndmym G¢inkom

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v jednom vrecku.
Obsahuje 850 mg monohydratu lakt6zy v jednom vrecku.
Obsahuje maltodextrin (glukézu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

500 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Kazdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajici 500 mg amoxicilinu.

Pomocné latky so znamym tG¢inkom

Obsahuje 32 mg aspartamu (E951) v jednom vrecku.
Obsahuje 1,7 g monohydratu laktézy v jednom vrecku.
Obsahuje maltodextrin (glukdzu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

1 g praSok na peroralnu suspenziu (vrecka)
KaZzdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 1 g amoxicilinu.
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Pomocné latky so znamym G¢inkom

Obsahuje 25 mg aspartamu (E951) v jednom vrecku.
Obsahuje maltodextrin (glukézu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3 g prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Kazdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 3 g amoxicilinu.

Pomocné latky so zndmym G¢inkom

Obsahuje 4,7 g sorbitolu (E420) v jednom vrecku.
Obsahuje maltodextrin (glukdzu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

250 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajicu 250 mg amoxicilinu.

Pomocn4 latka so zndmym ucéinkom

Sodik 16 mg (0,68 mmol) v jednej injekenej lickovke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

500 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok
Kazda injekénd liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajicu 500 mg amoxicilinu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Sodik 32 mg (1,37 mmol) v jedne;j injekénej lickovke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

1 g prdaSok na injekcny alebo infiizny roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajacu 1 g amoxicilinu.

Pomocn4 latka so zndmym ucéinkom

Sodik 63 mg (2,74 mmol) v jednej injekenej lickovke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

2 g praSok na injekény alebo infizny roztok
Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnu sol’ amoxicilinu zodpovedajicu 2 g amoxicilinu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Sodik 126 mg (5,47 mmol) v jednej injekénej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

250 mg kapsuly
Tvrdé kapsuly
Zlto-Eervené kapsuly s oznaéenim ,,GS LEX*.

500 mg kapsuly
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'[vrdé kapsuly
Zlto-Cervené kapsuly s oznagenim ,,GS JVL".

750 mg dispergovatel’né tablety

Dispergovatel'né tablety

Biele alebo takmer biele, ovalne tablety s deliacimi ryhami, s oznacenim ,,SB 2333* na jednej strane a ,,750 mg*
na druhej strane. Deliace ryhy iba pomahaju rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnut’ a nesldZia na
rozdelenie na rovnaké davky.

1 g dispergovatel’né tablety

Dispergovatel'né tablety

Biele alebo takmer biele, ovélne tablety s deliacou ryhou a s oznac¢enim ,,1 g*. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’
tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltntit’ a nesl(Zi na rozdelenie na rovnaké davky.

125 mg/1,25 ml prdsok na perordlnu suspenziu (fl'asky)
Prasok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieckami.

125 mg/5 ml prdasok na perordlnu suspenziu (fl'asky)
PréSok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieCkami.

250 mg/5 ml prdsok na perordlnu suspenziu (fl’asky)
Prasok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieckami.

500 mg/5 ml prdSok na perordlnu suspenziu (fl’asky)
PréSok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieckami.

250 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Prasok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieckami.

500 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
PréSok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieCkami.

1 g prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Prasok na peroralnu suspenziu
Biely prasok so zltkastymi zrnieckami.

3 g prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
PréSok na peroralnu suspenziu
Biely aZ takmer biely prasok.

250 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok
Prasok na injekény alebo infizny roztok
Injekéné liekovky obsahujuce biely az takmer biely sterilny prasok.

500 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Prasok na injekény alebo infiizny roztok
Injekéné liekovky obsahujuce biely az takmer biely sterilny praSok.

1 g prasok na injekény alebo inflzny roztok
Prasok na injekény alebo infizny roztok
Injekéné liekovky obsahujuce biely az takmer biely sterilny prasok.

2 g prasok na injekény alebo infizny roztok

Prasok na injekény alebo infiizny roztok
Injekéné liekovky obsahujuce biely az takmer biely sterilny praSok.
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4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikéacie

Amoxil je indikovany na lie¢bu nasledujucich infekcii u dospelych a deti (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 5.1):
Indikacie peroralnych liekovych foriem

Akutna bakterialna sinusitida

Akutna otitis media

Akutna streptokokové tonzilitida a faryngitida
Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy
Pneumonia ziskana v komunite

Akutna cystitida

Asymptomatické bakteridria v gravidite
Akutna pyelonefritida

Brusny tyfus a paratyfus

Dentalny absces so Siriacou sa celulitidou
Infekcie protetickych kibov

Eradikacia Helicobacter pylori

Lymska choroba

Amoxil je indikovany aj na lie¢bu a profylaxiu endokarditidy.
Indikécie parenteralnych liekovych foriem

e  Zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla (akymi st mastoiditida, peritonzilarne infekcie, epiglotitida a
sinusitida v pripade, ked’ st sprevadzané zavaznymi systémovymi prejavmi a priznakmi)

Akutne exacerbcie chronickej bronchitidy

Pneumoénia ziskana v komunite

Akutna cystitida

Akutna pyelonefritida

Zavazny dentalny absces so Siriacou sa celulitidou

Infekcie protetickych kibov

Lymska choroba

Bakterialna meningitida

Bakterémia, ktora sa vyskytuje v stvislosti alebo pri ktorej je podozrenie, Ze stvisi s ktoroukol'vek
z infekcii uvedenych vysSie

Amoxil je indikovany aj na lie¢bu a profylaxiu endokarditidy.

Do tivahy sa ma vziat’ oficidlne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.

4.2  Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Déavka Amoxilu, ktora sa zvoli na lie¢bu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:
e  Predpokladané patogény a ich pravdepodobni citlivost’ na antibakterialne latky (pozri ast’ 4.4)
e Zavaznost infekcie a miesto infekcie

e Vek, telesnl hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta; ako je uvedené nizsie

DiZka lie¢by sa ma uréit’ podla typu infekcie a odpovede pacienta na lie¢bu a spravidla ma byt’ ¢o najkratsia.
Niektoré infekcie vyzaduju dlhodobejsiu lie¢bu (idaje o dlhodobej liecbe, pozri ast’ 4.4).

Peroralne liekové formy:
Dospeli a deti vaziace > 40 kg
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Indikacia*

Davka*

Akutna bakterialna sinusitida

Asymptomatické bakteritria v gravidite

Akutna pyelonefritida

Dentalny absces so Siriacou sa celulitidou

Akutna cystitida

250 mg az 500 mg kazdych 8 hodin alebo 750 mg
az 1 g kazdych 12 hodin

750 mg az 1 g kazdych 8 hodin pri zavaznych
infekciéch

Akutna cystitida sa moze lie¢it’ 3 g dvakrat denne
pocas jedného dina

Akutna otitis media

Akutna streptokokové tonzilitida a faryngitida

Akutne exacerbécie chronickej bronchitidy

500 mg kazdych 8 hodin, 750 mg az 1 g kazdych
12 hodin

750 mg aZ 1 g kazdych 8 hodin po¢as 10 dni pri
zavaznych infekciach

Pneuménia ziskana v komunite

500 mg az 1 g kazdych 8 hodin

Brusny tyfus a paratyfus

500 mg az 2 g kazdych 8 hodin

Infekcie protetickych kibov

500 mg az 1 g kazdych 8 hodin

Profylaxia endokarditidy

2 g peroralne, jednorazova davka 30 aZz 60 minat
pred zdkrokom

Eradikacia Helicobacter pylori

750 mg az 1 g dvakrat denne v kombinéacii
s inhibitorom proténovej pumpy (napr.

s omeprazolom, lanzoprazolom) a d’alsim
antibiotikom (napr. s klaritromycinom,
metronidazolom) pocas 7 dni

Lymska choroba (pozri cast’ 4.4)

V¢asné stadium: 500 mg az 1 g kazdych 8 hodin,
maximalne az 4 g/den, ktoré sa podavaju
rozdelené do &iastkovych davok pocas 14 dni
(10 az 21 dni)

Neskoré Stadium (systémové postihnutie): 500 mg
az 2 g kazdych 8 hodin, maximalne az 6 g/den,
ktoré sa podavaju rozdelené do ¢iastkovych davok
pocas 10 az 30 dni

*Pri kaZzdej indikacii sa maju vziat’ do uvahy oficidlne usmernenia pre lie¢bu.

Deti vaziace < 40 kg

Deti sa mo6zu lie¢it Amoxilom vo forme kapsul, dispergovatelnych tabliet, suspenzie alebo vreciek (praSok na

peroralnu suspenziu).

Amoxil vo forme pediatrickej suspenzie sa odportca podavat’ detom mlad$im ako Sest’ mesiacov.

Det'om vaziacim 40 kg alebo viac sa ma predpisat’ zvycajna davka pre dospelych.

Odporucané davky:

Indikacia®

Davka*

Akutna bakterialna sinusitida

Akutna otitis media

Pneuménia ziskana v komunite

Akutna cystitida

Akutna pyelonefritida

Dentalny absces so Siriacou sa celulitidou

20 aZ 90 mg/kg/det, ktoré sa podavaju rozdelené
do ciastkovych davok™

Akutna streptokokové tonzilitida a faryngitida

40 az 90 mg/kg/den, ktoré sa podavaju rozdelené
do ciastkovych davok™

Brusny tyfus a paratyfus

100 mg/kg/deni, ktoré sa podavaju rozdelené do
troch Ciastkovych davok

Profylaxia endokarditidy

50 mg/kg perorélne, jednorazova davka
30 az 60 minut pred zakrokom
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Lymska choroba (pozri cast’ 4.4)

V¢asné stadium: 25 az 50 mg/kg/den, ktoré sa
podavajl rozdelené do troch ¢iastkovych davok
pocas 10 az 21 dni

Neskoré Stadium (systémové postihnutie):
100 mg/kg/deti, ktoré sa podavaju rozdelené do
troch ¢iastkovych davok pocas 10 az 30 dni

+ Pri kazdej indikacii sa maju vziat’ do uvahy oficidlne usmernenia pre liecbu.
*Schémy s davkou podavanou dvakrat denne sa maju zvazit’ iba v pripade, ked’ ide o davku z hornej

hranice rozmedzia davok.

StarsSie osoby
Nie je potrebna ziadna Uprava davky.

Porucha funkcie obliiek

GFR (ml/min) Dospeli a deti vaZiace > 40 kg Deti vaziace < 40 kg#
viac ako 30 nie je potrebnd Ziadna Uprava davky | nie je potrebnd Ziadna Uprava davky
10 az 30 maximalne 500 mg dvakrat denne | 15 mg/kg podavanych dvakrat denne
(maximéalne 500 mg dvakrat denne)
menej ako 10 maximéalne 500 mg/den 15 mg/kg podanych v jednorazovej
dennej davke (maximalne 500 mg)
# Vo vicsine pripadov sa preferuje parenteralna liecba.

U pacientov podstupujtcich hemodialyzu

Amoxicilin sa mbzZe odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

Hemodialyza

> 40 kg

obehu.

Dospeli a deti vazZiace | 15 mg/kg/den podanych v jednorazovej dennej davke.

Pred hemodialyzou sa ma podat’ doplnkova davka 15 mg/kg. Po hemodialyze
sa ma podat’ d’alsia davka 15 mg/kg, aby sa obnovili hladiny lieku v krvnom

U pacientov podstupujtcich peritonealnu dialyzu
Amoxicilin v davke maximalne 500 mg/der.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Parenteralne liekové formy:
Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Indikéacia*

Davka*

Zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla (akymi st
mastoiditida, peritonzilarne infekcie, epiglotitida a
sinusitida v pripade, ked’ st sprevadzané zavaznymi
systémovymi prejavmi a priznakmi)

Akutne exacerbécie chronickej bronchitidy

Pneumdnia ziskana v komunite

Akutna cystitida

Akutna pyelonefritida

Zavazny dentalny absces so Siriacou sa celulitidou

750 mg az 2 g kazdych 8 hodin, alebo 2 g kazdych
12 hodin, maximalne 12 g/deti
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Indikéacia*

Davka*

Infekcie protetickych kibov

750 mg az 2 g kazdych 8 hodin, alebo 2 g kazdych
12 hodin, maximalne 12 g/defi

Profylaxia endokarditidy

2 g jednorazova davka 30 az 60 minit pred zakrokom

Liecba endokarditidy

1 g az 2 g kazdych 4 az 6 hodin, maximélne 12 g/deni

Bakterialna meningitida

1 g az 2 g kazdych 4 az 6 hodin, maximalne 12 g/deti

Lymska choroba (pozri ¢ast’ 4.4)

Neskoré Stadium (systémoveé postihnutie): 2 g
kazdych 8 hodin

Bakterémia, ktora sa vyskytuje v savislosti alebo pri
ktorej je podozrenie, Ze suvisi s ktoroukol'vek
z infekcii uvedenych v ¢asti 4.1

1 g az 2 g kazdych 4, 6 alebo 8 hodin, maximalne
12 g/den

*Pri kazdej indikacii sa maju vziat’ do ivahy oficidlne usmernenia pre liecbu.

Intramuskuldrne podanie

Maximalna dennd davka: 4 g/den.
Maximalna jednotliva davka: 1 g.

Parenteralne liekové formy:
Deti vaziace < 40 kg

Dojcata a batol’ata > 3 mesiace a deti vaZiace
<40 kg
Indikécia*

Davka*

Zéavazné infekcie ucha, nosa a hrdla (akymi st
mastoiditida, peritonzilarne infekcie, epiglotitida a
sinusitida v pripade, ked’ st sprevadzané zavaznymi
systémovymi prejavmi a priznakmi)

Pneuménia ziskana v komunite

Akutna cystitida

Akutna pyelonefritida

Zavazny dentalny absces so Siriacou sa celulitidou

20 aZ 200 mg/kg/det, ktoré sa podavaju rovnomerne
rozdelené do 2 az 4 davok az 25 mg/kg alebo
inflziami az 50 mg/kg

Profylaxia endokarditidy 50 mg/kg jednorazova davka 30 az 60 minut
pred zakrokom
Lie¢ba endokarditidy 200 mg/kg/det, ktoré sa podavaji rovnomerne

rozdelené do 3 az 4 davok az 25 mg/kg alebo
inflziami az 50 mg/kg

Bakterialna meningitida

100 aZ 200 mg/kg/det, ktoré sa podavaji rovnomerne
rozdelené do 3 az 4 davok az 25 mg/kg alebo
infziami az 50 mg/kg

Lymska choroba (pozri ast’ 4.4)

V¢asné stadium: 25 aZz 50 mg/kg/deri, ktoré sa
podavaju rozdelené do troch davok podas 10 dni
(rozmedzie 10 aZ 21 dni)

Neskoré Stadium (systémoveé postihnutie):
50 mg/kg/dei, ktoré sa podavaji rozdelené do troch
dévok

Bakterémia, ktora sa vyskytuje v savislosti alebo pri
ktorej je podozrenie, Ze suvisi s ktoroukol'vek
z infekcii uvedenych v Gasti 4.1

50 az 150 mg/kg/den, ktoré sa podavaju rovnomerne
rozdelené do 3 davok az 25 mg/kg alebo inflziami az
50 mg/kg

*Pri kaZdej indik&cii sa maju vziat’ do ivahy oficialne usmernenia pre liecbu.
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Novorodenci vaziaci > 4 kg a dojéata do 3 mesiacov
veku
Indikacia*

Davka*

Vicsina infekeii

Zvy&ajna denna davka je 20 az 150 mg/kg/den, ktoré
sa podavaju rovnomerne rozdelené do 3 davok az
25 mg/kg alebo infdziami az 50 mg/kg

Liecba endokarditidy

150 mg/kg/den, ktoré sa podavaji rovnomerne
rozdelené do 3 davok az 25 mg/kg alebo inflziami az
50 mg/kg

Bakterialna meningitida

150 mg/kg/den, ktoré sa podavaju rozdelené do troch
davok

Lymska choroba (pozri ast’ 4.4)

V¢asné stadium: 25 az 50 mg/kg/den, ktoré sa
podavaju rozdelené do troch davok podas 10 dni
(rozmedzie 10 az 21 dni)

Neskoré stadium (systémové postihnutie):
50 mg/kg/dei, ktoré sa podavaju rozdelené do troch
davok

Bakterémia, ktora sa vyskytuje v stvislosti alebo pri
ktorej je podozrenie, Ze suvisi s ktoroukol'vek

Zvyc¢ajna denna davka je 50 aZ 150 mg/kg/den, ktoré
sa podavaju rovnomerne rozdelené do 3 davok

z infekcii uvedenych v gasti 4.1

az 25 mg/kg alebo inflziami az 50 mg/kg

* Pri kazdej indikacii sa maju vziat’ do uvahy oficidlne u

smernenia pre liecbu.

Pred¢asne narodeni novorodenci vazZiaci < 4 kg
Indikéacia*

Davka*

Vicsina infekcii

Zvyéajna denna davka je 20 az 100 mg/kg/den, ktoré
sa podavaju rovnomerne rozdelené do 2 davok
az 25 mg/kg alebo infiziami az 50 mg/kg

Liecba endokarditidy

100 mg/kg/deti, ktoré sa podavaji rozdelené do dvoch
davok

Bakterialna meningitida

100 mg/kg/deti, ktoré sa podavaji rozdelené do dvoch
davok

Lymska choroba (pozri ast’ 4.4)

V¢asné stadium: 25 aZz 50 mg/kg/deri, ktoré sa
podavaju rozdelené do dvoch davok podas 10 dni
(rozmedzie 10 az 21 dni)

Neskoré Stadium (systémoveé postihnutie):
50 mg/kg/det, ktoré sa podavaji rozdelené do dvoch
dévok

Bakterémia, ktora sa vyskytuje v savislosti alebo pri
ktorej je podozrenie, Ze savisi s ktoroukol'vek

Zvyéajna denna davka je 50 az 100 mg/kg/den, ktoré
sa podavaju rovnomerne rozdelené do 2 davok
az 25 mg/kg alebo infiziami az 50 mg/kg

z infekcii uvedenych v ¢asti 4.1

*Pri kazdej indikacii sa maju vziat’ do Givahy oficidlne usmernenia pre liecbu.

Intramuskularne podanie:

Maximalna denna davka: 120 mg/kg/den, ktoré sa podavaji rovnomerne rozdelené do 2 az 6 davok.

Parenteralne liekové formy:
StarsSie osoby

Nie je potrebna Ziadna Uprava davky; davkovanie ako u

Parenteralne liekové formy:
Porucha funkcie obli¢iek

dospelych.

Dospeli a deti vdZiace > 40 kg

Deti vaZiace menej ako 40 kg

GFR
(ml/min)

Intraven6zne
podanie

podanie

Intramuskularne

Intraven6zne | Intramuskularne
podanie podanie

3
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Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Deti vaziace menej ako 40 kg

GFR Intravenézne | Intramuskularne | Intravenézne | Intramuskularne
(ml/min) podanie podanie podanie podanie
viac ako 30 Ziadna Gprava | Ziadna Uprava Ziadna Gprava | Ziadna Uprava
davky davky davky davky
10 az 30 1 g na zaciatku, | 500 mg kazdych 25 mg/kg 15 mg/kg kazdych
potom 500 mg | 12 hodin dvakrat denne | 12 hodin
az 1 g dvakrat
denne
menej ako 10 | 1 g na zaciatku, | 500 mg/den 25 mg/kg/den | 15 mg/kg/den
potom podanych podanych podanych
500 mg/den Vv jednorazovej Vv jednorazovej | v jednorazovej
davke davke davke

U pacientov podstupujicich hemodialyzu a peritonealnu dialyzu

Amoxicilin sa m6ze odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

Hemodialyza Peritonealna dialyza
Intravenézne | Intramuskularne | Intravendzne Intramuskularne
podanie podanie podanie podanie
Dospeli a deti 1 g na konci 500 mg pocas 1 g na zaciatku, | 500 mg/den
vaZiace > 40 kg | dialyzy, potom | dialyzy, 500 mg potom podanych
500 mg kazdych | ng jej konci, 500 mg/deti v jednorazovej
24 hodin potom 500 mg davke
kazdych 24 hodin
Deti 25 mg/kg na 15 mg/kg pocas 25 mg/kg/den 15 mg/kg/den
vaziace< 40 kg | zaciatku dialyzy a na jej podanych podanych
al25mg/kg | konci, potom v jednorazovej | v jednorazovej
na konci 15 mg/kg kazdych | davke davke
dialyzy, potom | 24 hodin
25 mg/kg/den

Spdsob podavania

Peroralne liekové formy:

Amoxil je uréeny na peroralne pouzitie.

Absorpcia Amoxilu nie je naruSena prijmom jedla.

Liecba sa moze zacat’ parenteralne v sulade s odporacaniami na davkovanie intravendznej liekovej formy a
pokracovat’ peroralne podavanym liekom.

Kapsuly

Kapsuly sa maju prehltnut’ a zapit’ vodou a nesmu sa otvarat’.

Dispergovatel’né tablety

Tableta sa ma vlozit’ do pohara s vodou a dokladne miesat’, kym sa rovnomerne nerozmiesa. Zmes treba ihned’

vypit'.

PraSok na peroralnu suspenziu (fasky)
Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

PraSok na peroralnu suspenziu (vrecka)

Obsah vrecka treba vysypat’ do 10 az 20 ml vody a miesat’, kym sa nevytvori suspenzia, ktor( treba ihned’ vypit'.

Parenteralne liekové formy:
Intravendzne podanie
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Amoxil sa moze podat’ bud’ intravenéznou injekciou podavanou pomaly pocas 3 aZz 4 minut priamo do Zily alebo
do katétra, alebo inflziou trvajacou 20 az 30 mindt.

Intramuskularne podanie
Dospelym nevpichujte naraz viac ako 1 g amoxicilinu.
Detom nevpichujte naraz viac ako 60 mg/kg.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo, na ktorykolI'vek z penicilinov alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1.

Z&vaZné okamzita reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové lie¢ivo (napr. cefalosporin,
karbapeném alebo monobaktdm) v anamnéze.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie z precitlivenosti

Pred zaciatkom lie¢by amoxicilinom je potrebné starostlivo preverit,, ¢i sa u pacienta v minulosti nevyskytli
reakcie z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo na iné betalaktdimové lie¢iva (pozri asti 4.3 a 4.8).

U pacientov lie¢enych penicilinmi boli hlasené zavazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Vyskyt tychto reakcii je pravdepodobnejsi u jedincov s precitlivenost'ou na peniciliny v
anamnéze a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa lie¢ba amoxicilinom ukon¢it’ a
zacat’ vhodna alternativna liecba.

Necitlivé mikroorganizmy

Amoxicilin nie je vhodny na lie¢bu niektorych typov infekcie, pokial’ patogén este nie je preukazany a nie je
zname, ¢i je citlivy, alebo pokial’ nie je vel'mi vysoka pravdepodobnost, Ze pri pritomnosti daného patogénu je
lie¢ba amoxicilinom vhodna (pozri ¢ast’ 5.1). Tyka sa to hlavne pripadov, ked’ sa uvazuje o lie¢be pacientov

s infekciami moc¢ovych ciest a so zadvaznymi infekciami ucha, nosa a hrdla.

Kitce
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, alebo u tych, ktori st lie¢eni vysokymi davkami, alebo u pacientov
s predisponujdcimi faktormi (napr. epileptické zachvaty v anamnéze, lieena epilepsia alebo meningalne

poruchy) sa mézu vyskytnat’ kice (pozri Cast’ 4.8).

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podl'a stupiia poruchy (pozri ¢ast’ 4.2).

KoZné reakcie

Generalizovany erytém sprevadzany horickou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku liecby, moze
byt priznakom akutnej generalizovanej exantemdznej pustul6zy (AGEP, pozri ¢ast’ 4.8). Téato reakcia vyZaduje

ukoncenie lie¢by amoxicilinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného podania amoxicilinu.

Amoxicilin sa nema podavat’ pri podozreni na infekéni mononukledzu, ked’Ze v suvislosti s tymto stavom sa po
podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Jarischova-Herxheimerova reakcia

Po lie¢be Lymskej choroby amoxicilinom sa pozorovala Jarischova-Herxheimerova reakcia (pozri ¢ast’ 4.8).

Je priamym do6sledkom baktericidneho uginku amoxicilinu na baktériu vyvolavajicu Lymska chorobu, spirochétu
Borrelia burgdorferi. Pacientov treba uistit’, Ze ide 0 ¢astu a zvy¢ajne spontanne ustupujicu reakciu, ktora je
nasledkom antibiotickej liecby Lymskej choroby.

PomnoZenie necitlivych mikroorganizmov
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Dlhodobé podavanie mdze obcas viest k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov.

Kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakteridlnych latkach a jej zavaznost’
sa mbze pohybovat’ od miernej az po zivot ohrozujicu (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité vziat’ tito diagnézu do
uvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich
vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik, musi sa lie¢ba amoxicilinom ihned’ ukonéit’,
vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’ vhodna liec¢ba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov
kontraindikované.

Dlhodoba lie¢ba

Pocas dlhodobej liecby sa odporuca pravidelné vyhodnocovanie funkcii orgdnovych systémov vratane funkcie
obliciek, pecene a krvotvorby. Hlasené boli zvysené hladiny pecefiovych enzgmov a zmeny krvného obrazu
(pozri Gast’ 4.8).

Antikoagulancia

U pacientov lie¢enych amoxicilinom sa zriedkavo hlasilo prediZenie protrombinového &asu. Pri sibeZznom
predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ naleZité monitorovanie. M6ze byt’ nutna tiprava davky peroralnych
antikoagulancii na udrZanie poZzadovaného stupiia antikoagulacie (pozri ¢ast’ 4.5 a 4.8).

Krystaldria

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovSetkym

pri parenteralnej lieGbe. Po¢as podavania vysokych davok amoxicilinu treba udrZiavat’ dostatony prijem tekutin
a vydaj mocu, aby sa zniZzila moznost’ vzniku krystalarie vyvolanej amoxicilinom. U pacientov, ktori maji v
moc¢ovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho priechodnost’ (pozri Gast’ 4.9).

Interferencia s diagnostickymi testami

Zvysené hladiny amoxicilinu v sére a v moci pravdepodobne ovplyvnia niektoré laboratorne testy. Vzhl'adom na
vysoké koncentracie amoxicilinu v mogi sa pri pouZiti chemickych metdd ¢asté falosne pozitivne vysledky.

Ked’ sa pocas lie¢by amoxicilinom robia testy na pritomnost’ glukézy v moé¢i, odporaca sa pouzit’ enzymatické
metddy s glukdzooxidazou.

Pritomnost” amoxicilinu moze skreslit’ vysledky testov stanovujucich hladinu estriolu u gravidnych Zien.

Délezité informacie o0 pomocnych latkach

Dispergovatel’né tablety: 750 mg a 1 g; Peroralna suspenzia (flasky): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml,

250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml; Vrecka: 250 mg, 500 mgalg

Tento liek obsahuje aspartam, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketondriou sa ma tento liek
pouzivat’ obozretne.

Perordlna suspenzia (fl’asky): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml a 500 mg/5 ml; Vrecka: 250 mg,
500mg,1ga3g

Tento liek obsahuje maltodextrin (glukézu). Pacienti so zriedkavou glukézo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu
uzivat’ tento liek.

Vrecka: 250 mg a 500 mg
Tento liek obsahuje laktozu, pacienti s dedi¢nou intoleranciou galaktozy alebo s problémami absorpcie glukdzy
alebo galaktdzy nesmu uzivat tento liek.

Vrecka: 3 g
Tento liek obsahuje sorbitol (E420), pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktézy nesmu
uzivat’ tento liek.

Peroralna suspenzia (fl’asky): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml a 500 mg/5 ml
Tento liek obsahuje natriumbenzoat (E211), ktory ma mierne drazdivy G¢inok na oéi, pokozku a sliznice. Mdze
zvysit riziko vzniku zltacky u novorodencov.
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250 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok

250 mg prasok na injekény alebo infazny roztok

Tento liek obsahuje 16 mg (0,68 mmol) sodika v jednej injekénej liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.

500 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok

500 mg prasok na injekény alebo infGzny roztok

Tento liek obsahuje 32 mg (1,37 mmol) sodika v jednej injekénej liekovke. Pacienti na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika to musia vziat’ do tivahy.

1 g prdSok na injekcny alebo infiizny roztok

1 g prasok na injek¢ny alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 63 mg (2,74 mmol) sodika v jednej injekénej liekovke. Pacienti na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika to musia vziat’ do uvahy.

2 g prasok na injekény alebo infizny roztok

2 g prasok na injekeny alebo infizny roztok

Tento liek obsahuje 126 mg (5,47 mmol) sodika v jednej injekénej lickovke. Pacienti na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika to musia vziat’ do uvahy.

Parenteralne liekové formy:
Pri podavani amoxicilinu intramuskularnou cestou sa moze pouzit’ lidokain alebo benzylalkohol.

45 Liekové a iné interakcie
Probenecid

SUbezZné pouzitie probenecidu sa neodporaca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu amoxicilinu.
Stubezné pouzitie probenecidu mdze viest’ k zvysenym a dlhodobej$im krvnym hladindm amoxicilinu.

Alopurinol

Stubezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku alergickych
koznych reakcii.

Tetracykliny
Tetracykliny a iné bakteriostatické lie¢iva moézu interferovat’ s baktericidnymi a¢inkami amoxicilinu.

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaji v zna¢nej miere, priGom sa medzi nimi
nehlasila interakcia. V literatire sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného normalizovaného pomeru
u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom, ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom.
Ak je stubezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’
protrombinovy cas alebo medzinarodny normalizovany pomer. NavySe modze byt nutna uprava davky
peroralnych antikoagulancii (pozri Gasti 4.4 a 4.8).

Metotrexat

Peniciliny mézu znizit' vylu€ovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencidlne zvySenie jeho toxicity.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uginky z hl'adiska reprodukénej toxicity.
Obmedzené Udaje o pouziti amoxicilinu u gravidnych Zien nepreukazali zvySené riziko vrodenych malformécii.

Amoxicilin sa mdze pouzivat’ pocas gravidity, ked’ mozné prinosy prevazuju nad moznymi rizikami stivisiacimi s
liecbou.
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Dojcenie

Amoxicilin sa vylu¢uje do materského mlicka v malom mnoZstve a je mozné riziko senzibiliz&cie. V désledku
toho sa u dojceného dietata mbze vyskytnut’ hnacka a hubova infekcia sliznic, a preto sa dojcenie mozno bude
musiet’ prerusit’. Amoxicilin sa ma pouZivat’ podas doj¢enia az po zhodnoteni prinosu/rizika oSetrujicim lekarom.

Fertilita

K dispozicii nie su Ziadne Udaje 0 u¢inkoch amoxicilinu na fertilitu u I'udi. Reproduk¢né Studie na zvieratach
nepreukdzali ziadne u€inky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskuto¢nili sa ziadne $tiidie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6Zu sa vSak
vyskytnut’ neziaduce u¢inky (napr. alergické reakcie, zavraty, krce), ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea a koZné vyrézka.

NiZSie su vymenované ADR zaznamenané v klinickych Stadiach s amoxicilinom a v rdmci pozorovania po jeho
uvedeni na trh a st uvedené podra tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikdciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujtice vyrazy.
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Mengj ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych Udajov)

Infekcie a nakazy

Vel'mi zriedkavé Slizni¢na a kozna kandidoza

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé Reverzibilna leukopénia (vratane zavaznej
neutropénie alebo agranulocytozy), reverzibilna
trombocytopénia a hemolytickd anémia.

PredlZenie Casu krvacania a protrombinového casu
(pozri Cast 4.4).

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé Zé&vazné alergicke reakcie vratane
angioneurotického edému, anafylaxie, sérovej
choroby a alergickej vaskulitidy (pozri ¢ast’ 4.4).

Nezname Jarischova-Herxheimerova reakcia (pozri
Cast’ 4.4).

Poruchy nervového systému

Velmi zriedkavé Hyperkinéza, zavraty a kice (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Udaje z klinickych skusani

*Casté Hnacka a nauzea

*Menej Casté Vracanie
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Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Velmi zriedkavé Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik (vratane
pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej
kolitidy, pozri Gast’ 4.4).

Tyka sa len peroralnych liekovych foriem
Cierne sfarbenie jazyka, ktory vyzera ako
ochlpeny

Tyka sa len dispergovatel’nych tabliet
a peroralnej suspenzie
Povrchové zafarbenie zubov”

Poruchy pecene a Zléovych ciest

Vel'mi zriedkavé Hepatitida a cholestaticka zItacka. Stredne
zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT.

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Udaje z klinickych skisani

*Casté Kozna vyrazka

*Menej Casté Urtikéria a pruritus

Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Velmi zriedkavé KoZné reakcie, ako napriklad multiformny erytém,

Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza, bul6zna a exfoliativna
dermatitida a akitna generalizovana exantemdzna
pustul6za (AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Vel'mi zriedkavé Intersticialna nefritida

KrystalUria (pozri Casti 4.4 a 4.9).

* Vyskyt tychto neziaducich udalosti vychadza z Gidajov ziskanych v klinickych studiach zahtiajucich celkovo
priblizne 6 000 dospelych a pediatrickych pacientov, ktori uzivali amoxicilin.

# U deti sa hlasilo povrchové zafarbenie zubov. Dokladna Gistna hygiena méze pomdct’ predist’ zafarbeniu zubov,
pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvyc€ajne odstrani.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

49  Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky (ako napriklad nauzea, vracanie a hnacka) a porucha rovnovahy
tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa krystalUria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla

k zlyhaniu obli¢iek. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, alebo u tych, ktori su lie¢eni vysokymi davkami, sa
mozu vyskytniit’ ki¢e (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Parenteralne liekové formy
Hlasilo sa, ze amoxicilin sa moze vyzrazat' v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravendéznom podani

vel'kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Gast’ 4.4).

Lie¢ba intoxikacie
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Gastrointestindlne priznaky mozno lie¢it’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin sa méze odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: peniciliny Sirokospektralne; ATC kéd: JO1CA04.

Mechanizmus u¢inku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktdmové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo viaceré enzymy
(¢asto oznacované ako penicilin viazuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy bakterialneho peptidoglykanu, ktory
je integralnou Strukturalnou zloZkou bakterialnej bunkovej steny. Inhibicia syntézy peptidoglykanu vedie k
oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvy¢ajne dochadza k lyze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto spektrum
ucinnosti samotného amoxicilinu nezahriia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC), sa povazuje za
hlavny determinant u¢innosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin su:

e Inaktivacia bakteridlnymi betalaktaméazami.
e Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakteridlnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych piimp méze vyvolat’ alebo prispiet’ k bakterialnej
rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hraniéné hodnoty MIC amoxicilinu pochadzaju od Eurdpskej komisie pre testovanie antimikrobialnej citlivosti
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), verzia 5.0.

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty MIC (mg/l)
Citlivé < Rezistentné >

Enterobaktérie 8" 8

Staphylococcus spp. Poznamka® Poznamka®

Enterococcus spp.” 4 8

Streptokoky skupin A, B, Ca G Poznamka® Poznamka®

Streptococcus pneumoniae Poznamka® Poznamka®

Viridujuce streptokoky 0,5 2

Haemophilus influenzae 2° 2°

Moraxella catarrhalis Poznamka’ Pozndmka’

Neisseria meningitidis 0,125 1

Grampozitivne anaeroby okrem 4 8

Clostridium difficile®

Gramnegativne anaeréby® 0,5 2

Helicobacter pylori 0,125° 0,125’

Pasteurella multocida 1 1

42




Hrani¢né hodnoty nezavislé 2 8
od bakterialnych druhov'®

'Kmene enterobaktérii divokého typu st kategorizované ako citlivé na aminopeniciliny. Niektoré krajiny radsej
kategorizuju izolaty E. coli a P. mirabilis divokého typu ako intermediarne citlivé. V takomto pripade pouzite
ako hrani¢na hodnotu MIC S (citlivé) < 0,5 mg/l.

2Vi4gsina stafylokokov produkuje penicilindzu a je rezistentna na amoxicilin. 1zoléaty rezistentné na meticilin s,
s malymi vynimkami, rezistentné na vSetky betalaktamové lieciva.

3Citlivost’ na amoxicilin sa mdZe odvodit’ od citlivosti na ampicilin.

*Citlivost streptokokov skupin A, B, C a G na peniciliny sa odvodzuje od citlivosti na benzylpenicilin.
SHrani¢né hodnoty sa netykajl izolatov z meningitidy. Pri izolatoch kategorizovanych ako intermediarne citlivé
na ampicilin sa treba vyhnat peroralnej liecbe amoxicilinom.

Citlivost’ sa odvodzuje od MIC ampicilinu.

® Hrani¢né hodnoty st zaloZené na intravenéznom podavani. |zolaty produkujice betalaktamézu sa povazujl za
rezistentné.

’Kmene produkuijtce betalaktamazu sa maju povazovat' za rezistentné.

8Citlivost’ na ampicilin sa moze odvodit od citlivosti na benzylpenicilin.

®Hrani¢né hodnoty su zalozené na epidemiologickych hraniénych (cut-off) hodnotach (ECOFFs), ktoré odlisuju
izolaty divokého typu od izolatov so znizenou citlivostou.

Hrani¢né hodnoty nezavislé od bakterialnych druhov st zaloZené na davkach minimalne

0,5 g x 3 alebo 4 davky denne (1,5 az 2 g/den).

Prevalencia rezistencie sa mdze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné ziskat’ lokalne
informacie o rezistencii, najma pri lie¢be zdvaznych infekcii. V pripade potreby sa ma vyhladat’ rada odbornika,
ked’ je lokalna prevalencia rezistencie takd, Ze uzitocnost’ lieciva je minimalne pri niektorych typoch infekcie
sporna.

In vitro citlivost’ mikroorganizmov na amoxicilin

Zvycaijne citlivé druhy

Grampozitivne aeréby:

Enterococcus faecalis
Betahemolytické streptokoky (skupin A, B, C a G)

Listeria monocytogenes

Druhy, pri ktorvch méze byt’ problémom ziskana rezistencia

Gramnegativne aerdby:

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

Pasteurella multocida

Grampozitivne aeréby:

Koagulaza negativny stafylokok
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Viridujuce streptokoky

Grampozitivne anaeréby:

Clostridium spp.
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Gramnegativne anaeréby:

Fusobacterium spp.

Iné:

Borrelia burgdorferi

Inherentne rezistentné mikroorganizmy’

Grampozitivne aeréby:

Enterococcus faeciumt

Gramnegativne aerdby:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Gramnegativne anaeréby:

Bacteroides spp. (mnohé kmene Bacteroides fragilis st rezistentné).

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.

Legionella spp.

t Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.
£ Takmer vSetky kmene S. aureus s rezistentné na amoxicilin z dévodu produkcie penicilindzy. Okrem
toho vSetky kmene rezistentné na meticilin sd rezistentné na amoxicilin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne liekové formy
Absorpcia

Amoxicilin je pri fyziologickom pH plne rozpustny vo vodnom roztoku. Po peroralnom podani sa rychlo a dobre

absorbuje. Po peroralnom podani je biologicka dostupnost’ amoxicilinu priblizne 70 %. Cas do dosiahnutia
maximalnej plazmatickej koncentracie (T a) j€ priblizne jedna hodina.

NiZSie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v tudii, v ktorej sa amoxicilin v davke 250 mg trikrat
denne podaval nalacno skupinam zdravych dobrovolnikov.

Cmax Tmax * AUC (0-24h) T%
(ug/ml) (h) (1g-h/ml) Q)
33+1,12 1,5(1,0 - 2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56
*Median (rozmedzie)

V rozmedzi 250 az 3 000 mg je biologicka dostupnost’ (merana ako C.x @ AUC) lineérna a Umerna davke.
Absorpcia nie je ovplyvnena su¢asnym prijmom jedla.

a eliminaciu amoxicilinu sa moze pouzit’ hemodialyza.
Na el | t h dial

Distribucia

Asi 18 % z celkového mnoZzstva amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny a zdanlivy distribu¢ny objem je asi

0,3 az 0,4 l/kg.
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Po intravendznom podani sa amoxicilin zistil v ZI¢niku, brusnom tkanive, koZi, tukovom a svalovom tkanive, v
synovialnej a peritoneélnej tekutine, v zI¢i a hnise. Amoxicilin sa v dostatocnej miere nedistribuuje do
mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratach nepreukézali vyznamné zadrZiavanie latok svisiacich s lie¢Givom v tkanivach. Amoxicilin,
ako vécsina penicilinov, je mozné zistit’ v materskom mlieku (pozri ¢ast’ 4.6).

Preukdzalo sa, Ze amoxicilin prechadza placentarnou bariérou (pozri ¢ast’ 4.6).
Biotransformécia

Amoxicilin sa ¢iastocne vylucuje mo¢om vo forme inaktivnej kyseliny penicilovej v mnozstve zodpovedajicom
10 az 25 % Uvodnej davky.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami.

U zdravych os6b je priemerny eliminaény poléas amoxicilinu pribliZzne jedna hodina a priemerny celkovy klirens
je priblizne 25 I/hodinu. PribliZzne 60 az 70 % amoxicilinu sa vylu¢i v nezmenenej forme mocom v priebehu
prvych 6 hodin po podani jednorazovej 250 mg alebo 500 mg davky amoxicilinu. Rdzne Studie zistili, Ze v
priebehu 24 hodin sa mo¢om vylaci 50 az 85 % amoxicilinu.

Subezné podanie probenecidu spomal’uje vylu¢ovanie amoxicilinu (pozri Cast’ 4.5).

Vek

Elimina¢ny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov aZ 2 rokov a u starSich deti a dospelych
je podobny. U vel'mi malych deti (vratane pred¢asne narodenych novorodencov) v prvom tyzdni zivota nema
interval podéavania prekrocit’ podévanie dvakrat denne, vzhl'adom na nezrelost’ renalnej cesty vylucovania.
Kedze u starSich pacientov existuje vyssia pravdepodobnost’ znizenej funkcie obli¢iek, ddvka sa ma zvolit
opatrne a moze byt’ uzitocné sledovat’ funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu zdravym muzom a Zenam nemalo pohlavie vyznamny vplyv
na farmakokinetiku amoxicilinu.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu sa znizuje imerne znizujticej sa funkcii obli¢iek (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ obozretne a v pravidelnych intervaloch sa ma sledovat’
funkcia pecene.

Parenteralne liekové formy

NizSie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v Studiach, v ktorych sa amoxicilin podaval formou
intravenoznej bolusove;j injekcie skupinam zdravych dobrovolnikov.

Priemerné hodnoty farmakokinetickych parametrov

Intravendzna bolusova injekcia

Podana davka
Maximalna T % (h) AUC MnozZstvo zistené
koncentracia (ng.h/ml) v moéi (%, 0 aZ 6 h)
v sére (ug/ml)

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

1 000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

45



Distribucia

Asi 18 % z celkového mnozstva amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny a zdanlivy distribuény objem je asi
0,3 az 0,4 l/kg.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin zistil v Zl¢niku, brusnom tkanive, kozi, tukovom a svalovom tkanive, v
synovialnej a peritonealnej tekutine, v zI¢i a hnise. Amoxicilin sa v dostatocnej miere nedistribuuje do

mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratach nepreukézali vyznamné zadrZiavanie latok svisiacich s lie¢ivom v tkanivach. Amoxicilin,
ako vécsina penicilinov, je mozné zistit’ v materskom mlieku (pozri ast’ 4.6).

Biotransformacia

Amoxicilin sa ¢iastoéne vylucuje mocom vo forme inaktivnej kyseliny penicilovej v mnozstve zodpovedajicom
10 az 25 % Uvodnej davky.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami.

U zdravych 0sob je priemerny eliminaény pol¢as amoxicilinu priblizne jedna hodina a priemerny celkovy klirens
je priblizne 25 I/hodinu. PribliZzne 60 az 70 % amoxicilinu sa vyluéi v nezmenenej forme moc¢om v priebehu
prvych 6 hodin po podani jednorazovej 250 mg alebo 500 mg davky amoxicilinu. Rézne Studie zistili, Ze v
priebehu 24 hodin sa modom vylaci 50 az 85 % amoxicilinu.

Subezné podanie probenecidu spomal’uje vylu¢ovanie amoxicilinu (pozri Cast’ 4.5).

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu zdravym muzom a Zenam nemalo pohlavie vyznamny vplyv
na farmakokinetiku amoxicilinu.

Vek

Elimina¢ny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov aZ 2 rokov a u starSich deti a dospelych
je podobny. U vel'mi malych deti (vratane pred¢asne narodenych novorodencov) v prvom tyzdni Zivota nema
interval podavania prekro€it’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’ renalnej cesty vylucovania.
Ked’ze u starSich pacientov existuje vyssia pravdepodobnost’ znizenej funkcie obliciek, davka sa ma zvolit
opatrne a moze byt uzito¢né sledovat’ funkciu obliciek.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu sa znizuje timerne znizujticej sa funkcii obli¢iek (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ obozretne a v pravidelnych intervaloch sa ma sledovat
funkcia pecene.

5.3  Predklinické iidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie karcinogenity sa s amoxicilinom neuskuto¢nili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1  Zoznam pomocnych latok

250 mg a 500 mg kapsuly
Obsah kapsuly:

Magnéziumstearat (E572)

Obal kapsuly:

Zelatina

Erytrozin (E127)

Oxid titanigity (E171)
Indigotin (E132)

ZIty oxid Zelezity (E172)

Farba potlace:

Selak (E904)
Oxid titanicity (E171)

750 mg a 1 g dispergovatel’né tablety
Krospovidon

Aspartam (E951)

Prichut’ méaty priepornej v prasku
Magnéziumstearat

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml a 500 mg/5 ml préSok na peroralnu suspenziu (fPasky)
Sodna sol’ karmelozy 12

Citronovo-broskyiiovo-jahodova prichut’ v prasku

Krospovidon

Aspartam (E951)

Natriumbenzoat (E211)

Xantan guma (E415)

Hydrofobny koloidny oxid kremi¢ity

Magnéziumstearat

250 mg a 500 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Krospovidén

Broskytiovo-citronovo-jahodova prichut’ v prasku
Magnéziumstearat

Aspartam (E951)

Monohydrét lakt6zy

1 g praSok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Krospovidén

Natriumcitrat

Aspartam (E951)
Broskytiovo-citronovo-jahodova prichut’ v prasku

3 g prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Natriumsacharinat

Xantan guma (E415)

Citronova prichut’ v prasku

Broskynova prichut’ v praSku

Jahodova prichut’ v prasku

Sorbitol (E420)

Parenteralne liekové formy: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prdsok na injekény alebo infizny roztok
Ziadne

6.2  Inkompatibility
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Peroralne liekové formy
Neaplikovatel'né.

Parenteralne liekové formy: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prdSok na injekény alebo inflzny roztok
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré s uvedené v Casti 6.6.

Amoxil sa nesmie miesat’ s krvnymi liekmi, s ingymi bielkovinovymi roztokmi, akymi su bielkovinové
hydrolyzaty, alebo s intravendznymi emulziami lipidov. Ak sa stbezne predpiSe aminoglykozid, antibiotika sa
nesmu mieSat’ v rovnakej injekcnej striekacke, v infiznom vaku alebo infiznej suprave, ked’ze za tychto
okolnosti dochadza k strate uc¢innosti aminoglykozidu.

Roztoky Amoxilu sa nesmi miesat’ s infiziami obsahujicimi dextran alebo bikarbonat.

6.3  Cas pouzitePnosti

Kapsuly:
3 roky

Dispergovatel’né tablety:
2 roky

Prasok na peroralnu suspenziu (fl’asky):

Suchy prasok: 3 roky

Rekonstituovana suspenzia: 14 dni

Rekonstituované suspenzie: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Prasok na peroralnu suspenziu (vrecka):
3 roky

Parenteralne liekové formy: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 prdsSok na injekény alebo infizny roztok

PréSok v injekénych liekovkach: 3 roky

Injekéné liekovky s rekonsStituovanym roztokom (na intraven6znu injekciu alebo pred riedenim na infdziu), pozri
Cast’ 6.6.

[M& byt’ vyplnené narodne]

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Kapsuly, dispergovatel’né tablety a prédSok na peroralnu suspenziu (vrecka):

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

PrasSok na peroralnu suspenziu (fl’'asky) a parenteralne liekové formy:

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

Parenteralne liekové formy
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’.

[M& byt’ vyplnené narodne]
6.5 Druh obalu a obsah balenia

250 mg kapsuly

Blister zlozeny z hlinika a PVC. Blistre st vlozené do papierovej Skatul’ky.
Balenia po 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 a 50 000 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

500 mg kapsuly
Blister zloZzeny z PVC/PVC-PVdC. Blistre st vlozené do papierovej $katul’ky.
Balenia po 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 a 500 kapsul.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

750 mg dispergovatel’né tablety
Blister zloZeny z hlinika a PVC-PVdC. Blistre su vlozené do papierovej Skatulky.
Balenia po 12, 20 a 24 tabliet.

1 g dispergovatel’né tablety

Blister zloZeny z hlinika a PVC-PVdC. Blistre su vlozené do papierovej Skatulky.

Balenia po 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 tabliet a nemocni¢né balenie po 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

125 mg/1,25 ml praSok na peroralnu suspenziu (fPasky)

Amoxil 125 mg/1,25 ml prasok na peroralnu suspenziu je naplneny vo flaskach z ¢ireho skla (typu III podl'a Ph.
Eur.) s nominalnym objemom 45 ml (na pripravu 20 ml suspenzie), ktoré st uzavreté hlinikovymi uzéavermi
obsahujucimi polymérové tesniace vlozky. Tieto vnitorné obaly st vliozZené do Skatul’ky s davkovacou
strickackou.

125 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (fP'asky)

Amoxil 125 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu je naplneny vo fl'askach z &ireho skla (typu III podl'a Ph.
Eur.) s nominalnym objemom 107 ml (na pripravu 40 ml alebo 60 ml suspenzie) alebo 147 ml (na

pripravu 80 ml, 100 ml alebo 120 ml suspenzie), ktoré su uzavreté hlinikovymi uzavermi obsahujdcimi
polymérové tesniace vlozky. Tieto vnutorné obaly sa vlozené do Skatul'ky s odmerkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

250 mg/5 ml prdsok na perordlnu suspenziu (fl’asky)

Amoxil 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu je naplneny vo fl'askach z ¢ireho skla (typu III podl'a Ph.
Eur.) s nominalnym objemom 107 ml (na pripravu 40 ml alebo 60 ml suspenzie) alebo 147 ml (na

pripravu 80 ml, 100 ml alebo 120 ml suspenzie), ktoré su uzavreté hlinikovymi uzavermi obsahujtcimi
polymérové tesniace vlozky. Tieto vnitorné obaly st vloZené do Skatul'ky s odmerkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

500 mg/5 ml prdSok na perordlnu suspenziu (fl’asky)

Amoxil 500 mg/5 ml pra3ok na peroralnu suspenziu je naplneny vo fl'askach z &ireho skla (typu III podl'a Ph.
Eur.) s nominalnym objemom 107 ml (na pripravu 60 ml suspenzie) alebo 147 ml (na pripravu 80 ml alebo
100 ml suspenzie), ktoré st uzavreté hlinikovymi uzavermi obsahujicimi polymérové tesniace vlozky. Tieto
vnutorné obaly st vlozené do Skatul’ky s odmerkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

250 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Vreckd zlozené z papiera/hlinika/polyetylénu/laminatu.
Balenia po 16 a 30 vreciek.

500 mg prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)
Vrecka zlozené z papiera/hlinika/polyetylénu/laminatu.
Balenia po 16, 20, 24, 30, 100 a 500 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

1 g prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)

Vrecké zlozené z papiera/hlinika/polyetylénu/laminatu.
Balenia po 3, 6, 12, 20, 24, 30 a 500 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

3 g prasok na peroralnu suspenziu (vrecka)

Vreckéa zlozené z papiera/hlinikovej félie/laminatu potiahnutého kopolymérom.
Balenia po 2 alebo 14 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

250 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok

Amoxil 250 mg prasok na injekény alebo infizny roztok je naplneny v 25 ml injekénych liekovkach z ¢ireho skla
typu | alebo Il podra Ph. Eur. s chlérbutylovou gumovou zatkou (typu | podla Ph. Eur.) a bezpe¢nostnym
tesniacim krizkom.

Balenia po 10 injekénych liekoviek.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

500 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok

Amoxil 500 mg prasok na injekény alebo inflzny roztok je naplneny v 25 ml injekénej liekovke z ¢ireho skla
typu | alebo 111 podra Ph. Eur. s chlérbutylovou gumovou zatkou (typu | podla Ph. Eur.) a bezpenostnym
tesniacim krazkom.

Balenia po 1 alebo 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

1 g prdaSok na injekcny alebo infiizny roztok

Amoxil 1 g prasok na injekény alebo infuzny roztok je naplneny v 25 ml injekénej liekovke z Eireho skla typu

I alebo 111 podla Ph. Eur. s chlérbutylovou gumovou zatkou (typu | podl’a Ph. Eur.) a bezpe¢nostnym tesniacim
krdzkom.

Balenia po 1, 10 alebo 30 injekénych lickoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

2 g praSok na injekény alebo infizny roztok

Amoxil 2 g prasok na injekény alebo infGzny roztok je naplneny v 25 ml injekénej liekovke z ireho skla typu

I alebo 111 podra Ph. Eur. s chlérbutylovou gumovou zatkou (typu | podl’a Ph. Eur.) a bezpe&nostnym tesniacim
krazkom.

Balenia po 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kapsuly, dispergovatel’né tablety a praSok na perordlnu suspenziu (vreckd):
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poZiadavkami.

PrasSok na peroralnu suspenziu (fl’asky)

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena.

Flasku prevrat'te a potraste nou, aby bol prasok vol'ne sypky.

Naplnte fl'asku vodou tesne pod rysku na oznaceni fl'asky.

Frasku prevratte a jej obsah dokladne pretrepte, potom dolejte vodu presne po rysku. Flasku prevrat'te a jej
obsah znovu pretrepte.

Obsah flasky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.
Parenteralne liekové formy: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prdaSok na injekény alebo infizny roztok

Intravendzne podanie

Injekéna liekovka Rozpustadlo (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
290 40

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu.

Pocas rekonstitacie sa roztok moze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Rekonstituované roztoky s
zvycajne bezfarebné alebo maju slabozIta farbu. VSetky roztoky sa pred injekénym podanim musia silno
pretrepat’.

250 mg prdSok na injekény alebo inflUzny roztok

Priprava intravenoznych infznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 250 mg prasku
(pripraveny spbsobom uvedenym vysSie — toto st minimalne objemy) okamzite pridajte do 50 ml infGzneho
roztoku.

500 mg prdSok na injekény alebo inflzny roztok
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Priprava intraven6znych infznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 500 mg prasku
(pripraveny spdsobom uvedenym vySSie — toto st minimalne objemy) okamzite pridajte do 50 ml infGzneho
roztoku.

1 g prdsok na injekény alebo infazny roztok

Priprava intravenoznych infiznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 1 g prasku
(pripraveny spésobom uvedenym vysSie — toto si minimalne objemy) okamzite pridajte do 100 ml infizneho
roztoku (napr. za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety).

2 g praSok na injekény alebo infizny roztok

Priprava intravenéznych infiznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 2 g prasku
(pripraveny spdsobom uvedenym vysSie — toto st minimalne objemy) okamzite pridajte do 100 ml infGzneho
roztoku (napr. za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety).

Intravenozne infuzie amoxicilinu sa mo6zu podavat’ za pouzitia roznych intravenéznych roztokov.

Intravendzny roztok

Voda na injekciu

NaCl

Ringer NaCl

Natriumlaktat
Ringer-natriumlaktat
Monohydrat gluk6zy

NaCl — monohydrat glukézy

Amoxicilin je menej stabilny v inflznych roztokoch obsahujucich karbohydrat. Rekonstituované roztoky
amoxicilinu sa mézu aplikovat’ injekciou do katétra pocas 0,5 aZ 1 hodiny.

Intramuskularne podanie

Injekéna liekovka Rozpustadlo
250 mg 1,5 ml vody na injekciu
500 mg 2,5 ml vody na injekciu
alebo 5,1 ml roztoku benzylalkoholu
19 2,5 ml roztoku lidokainiumchloridu

Vsetky roztoky sa pred injekénym podanim musia silno pretrepat’ a podat’ do 30 mindt od rekonstitucie.
Vsetok zvysny roztok antibiotika sa ma zlikvidovat’.

Len na jednorazové pouZzitie.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CIiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 g tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda tvrda kapsula obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 250 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly
3 kapsuly

6 kapsul

12 kapsul

21 kapsul

50 kapsul

100 kapsul
500 kapsul

50 000 kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

[1.  NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu I) 250 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu | — m& byt’ vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 g tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda tvrda kapsula obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 500 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly
3 kapsuly
6 kapsul

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

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[M4 byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

[1.  NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu I) 500 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu | — m& byt’ vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. INE

59



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 750 g dispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajlci 750 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje 15 mg aspartamu (E951) v jednej tablete.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dispergovatelné tablety
12 tabliet
20 tabliet
24 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

[1.  NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 750 mg dispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g dispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 1 g amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje 20 mg aspartamu (E951) v jednej tablete.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Dispergovatel'né tablety
3 tablety

6 tabliet

8 tabliet
10 tabliet
12 tabliet
14 tabliet
16 tabliet
18 tabliet
20 tabliet
24 tabliet
30 tabliet
32 tabliet
100 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnl informaciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

[1.  NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 1 g dispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/1,25 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 1,25 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajici 125 mg amoxicilinu
(100 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukdzu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouZzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 20 ml perorélnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatela.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena.

Frasku prevratte a potraste nou, aby bol prasok vol'ne sypky.

Naplite fl'asku vodou tesne pod rysku na oznaceni fl'asky.

Frasku prevrat'te a jej obsah dokladne pretrepte, potom dolejte vodu presne po rysku. Flasku prevratte a jej
obsah znovu pretrepte.

Obsah fl'agky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE \

| 8. DATUM EXSPIRACIE \

EXP {MM RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[M& byt’ vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASKA

1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/1,25 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda 1,25 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajici 125 mg amoxicilinu
(100 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 20 ml perorélnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Obsah flasky pred pouzitim dokladne pretrepte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

69



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 5 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajlci 125 mg amoxicilinu
(25 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 40 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 60 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 80 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 100 ml peroralnej suspenzie
PréSok na pripravu 120 ml peroralnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouZzitim si pre¢itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena.

Frasku prevratte a potraste nou, aby bol prasok vol'ne sypky.

Naplite fl'asku vodou tesne pod rysku na oznaceni fl'asky.

Frasku prevrat'te a jej obsah dokladne pretrepte, potom dolejte vodu presne po rysku. Flasku prevratte a jej
obsah znowvu pretrepte.

Obsah fl'agky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE \

| 8. DATUM EXSPIRACIE \
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EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZzite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 5 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajici 125 mg amoxicilinu
(25 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouZivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 40 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 60 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 80 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 100 ml peroralnej suspenzie
PréSok na pripravu 120 ml peroralnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Obsah fTasky pred pouzitim dokladne pretrepte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 5 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 250 mg amoxicilinu
(50 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 40 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 60 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 80 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 100 ml peroralnej suspenzie
PréSok na pripravu 120 ml peroralnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena.

Frasku prevratte a potraste fiou, aby bol prasok vol'ne sypky.

Naplite fl'asku vodou tesne pod rysku na oznaceni fl'asky.

Frasku prevrat'te a jej obsah dokladne pretrepte, potom dolejte vodu presne po rysku. Flasku prevratte a jej
obsah znowvu pretrepte.

Obsah flasky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE \

| 8. DATUM EXSPIRACIE \
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EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZzite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 5 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 250 mg amoxicilinu
(50 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 40 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 60 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 80 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 100 ml peroralnej suspenzie
PréSok na pripravu 120 ml peroralnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[M4 byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 5 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 500 mg amoxicilinu
(100 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 60 ml peroralnej suspenzie
PréSok na pripravu 80 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 100 ml peroralnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena.

Frasku prevratte a potraste ou, aby bol prasok vol'ne sypky.

Napliite fl'asku vodou tesne pod rysku na oznaceni flasky.

Frasku prevrat'te a jej obsah dokladne pretrepte, potom dolejte vodu presne po rysku. Flasku prevrat'te a jej
obsah znowvu pretrepte.

Obsah flasky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE \

| 8. DATUM EXSPIRACIE \

EXP {MM RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Pouzite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]

79



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. LIECIVO

Kazda 5 ml davka peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 500 mg amoxicilinu
(100 mg v jednom ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje natriumbenzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukozu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

PréSok na pripravu 60 ml peroralnej suspenzie
PréSok na pripravu 80 ml perorélnej suspenzie
PréSok na pripravu 100 ml peroralnej suspenzie

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Obsah flasky pred pouzitim dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Suchy prasok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Rekonstituovana suspenzia:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
PouZite do 14 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (VRECKA)

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 250 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartam (E951), laktozu a maltodextrin (glukdzu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

16 vreciek obsahujucich prasok na peroralnu suspenziu
30 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[M& byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

VRECKA

1.  NAZOV LIEK

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

[2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

[4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (VRECKA)

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 500 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartam (E951), laktozu a maltodextrin (glukdzu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej informécii
pre pouzivatel'a.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

16 vreciek obsahujucich prasok na peroralnu suspenziu
20 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
24 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
30 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
100 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
500 vreciek obsahujdcich prasok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

VRECKA

1.  NAZOV LIEK

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

[2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

[4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (VRECKA)

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 1 g praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 1 g amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aspartdm (E951) a maltodextrin (glukézu), d’alsie informacie si pozrite v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 vrecka obsahujuce praSok na peroralnu suspenziu

6 vreciek obsahujucich prasok na peroralnu suspenziu
12 vreciek obsahujucich prasok na peroralnu suspenziu
20 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
24 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
30 vreciek obsahujucich praSok na peroralnu suspenziu
500 vreciek obsahujlcich prasok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. arze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

VRECKA

1.  NAZOV LIEK

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 1 g praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

[2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

[4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA (VRECKA)

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 3 g prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazdé vrecko obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajdci 3 g amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sorbitol a maltodextrin (glukdzu), d’alsie informécie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 vrecka obsahujuce praSok na peroralnu suspenziu
14 vreciek obsahujucich prasok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutorné pouZzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[M4 byt’ vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

VRECKA

[1.  NAZOV LIEK

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 3 g praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

amoxicilin

| 2. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajacu 250 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny alebo infiizny roztok
10 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutrozilové pouZitie po rekonstitGcii/riedeni.
Na vnutrosvalové pouZzitie po rekonstitdcii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

Podmienky uchovavania a ¢as pouZitel'nosti rekonstituovaného/riedeného lieku si pozrite v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a.
EXP {MM RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO

[M4 byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg prasok na injekény alebo infizny roztok
[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]
amoxicilin

i.v.
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnua informaciu pre pouzivatel’a.
p p ytc p prep

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ $ARZE

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajacu 500 mg amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Préasok na injekény alebo infuzny roztok
1 injek¢na liekovka
10 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutrozilové pouZitie po rekonstitGcii/riedeni.
Na vnutrosvalové pouzitie po rekonstitdcii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

Podmienky uchovavania a ¢as pouZiteI'nosti rekonstituovaného/riedeného lieku si pozrite v pisomnej informacii
pre pouZivatela.
EXP {MM RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg prasok na injekény alebo infizny roztok
[Pozri Prilohu | = m& byt’ vyplnené narodne]
amoxicilin

i.v.
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnua informaciu pre pouzivatel’a.
p p ytc p prep

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nadzvy (Pozri Prilohu I) 1 g prasok na injekény alebo infizny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajacu 1 g amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Préasok na injekény alebo infuzny roztok
1 injekéna liekovka

10 injekénych liekoviek

30 injekenych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutrozilové pouzitie po rekonstittcii/riedeni.
Na vnutrosvalové pouzitie po rekonstitdcii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Podmienky uchovavania a ¢as pouZiteI'nosti rekonstituovaného/riedeného lieku si pozrite v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a.
EXP {MM RRRR}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu 1) 1 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]
amoxicilin

i.v.
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZzitim si preditajte pisomnt informaciu pre pouZivatel’a.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ $ARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g prasok na injekény alebo infizny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnt sol’ amoxicilinu zodpovedajacu 2 g amoxicilinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Préasok na injekény alebo infuzny roztok
10 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnutroZilové pouzitie po rekonstitdcii/riedeni.
Na vnatrosvalové pouzitie po rekonstitucii.
Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.

8. DATUM EXSPIRACIE

Podmienky uchovavania a ¢as pouZitel'nosti rekonstituovaného/riedeného lieku si pozrite v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a.
EXP {MM RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV
Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Amoxil a stvisiace ndzvy (Pozri Prilohu ) 2 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené ndrodne]
amoxicilin

i.v.
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnua informaciu pre pouzivatel’a.
p p ytc p prep

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ $ARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomnd informé&cia pre pouZivatel’a

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg tvrdé kapsuly
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm (alebo va$mu dietatu). Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Amoxil a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil
Ako uzivat’ Amoxil

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Amoxil

Obsah balenia a dalSie informacie

ogkrwhE

1. Co je Amoxil a na ¢o sa pouziva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. U¢inna zlozka je amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny liekov nazyvanych
Lpeniciliny*,

Na ¢o sa Amoxil pouZiva
Amoxil sa pouziva na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami v ré6znych ¢astiach tela. Amoxil sa tieZ moze
pouzivat’ v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu Zalado¢nych vredov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil

NeuZivajte Amoxil

- ak ste alergicky na amoxicilin, penicilin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v CGasti 6).

- ak ste niekedy mali alergickd reakciu na akékol'vek antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koZznou vyrazkou
alebo opuchom tvére alebo hrdla.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, neuzivajte Amoxil. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate infekéntt mononukle6zu (horucka, bolest’ hrdla, opuchnuté zl'azy a vel'mi silna Gnava)
o mate problémy s obli¢kami
. pravidelne nemocite.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z uvedeného tyka, poradte sa so svojim lekarom alebo lekérnikom predtym, ako
za¢nete uzivat’ Amoxil.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu
Ak podstupujete:
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e  vySetrenia mo¢u (na glukdzu) alebo krvné vySetrenia zamerané na funkciu pecene,

e vySetrenia estriolu (pouZivaju sa pocas tehotenstva, aby sa skontrovalo, ¢i sa diet’a spravne vyvija).
VaSmu lekarovi alebo lekarnikovi povedzte, Ze uzivate Amoxil. Dévodom je, Ze Amoxil moéze ovplyvnit
vysledky tychto vySetreni.

Iné lieky a Amoxil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

o Ak spolu s Amoxilom uzivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), mézete mat’ vy$siu pravdepodobnost’
vzniku alergickej koZnej reakcie.

. Ak uzivate probenecid (pouziva sa na liecbu dny), vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam upravi davku
Amoxilu.

. Ak uZivate lieky, ktoré pomahaju zabranovat’ tvorbe krvnych zrazenin (napriklad warfarin), mdzete
potrebovat’ dodatoéné krvné vySetrenia.

. Ak uZivate iné antibiotika (ako napriklad tetracyklin), Amoxil méze byt’ menej uéinny.

. Ak uzivate metotrexat (pouziva sa na lieCbu rakoviny a zavaznej psoriazy), Amoxil moze spdsobit

zvysenie vyskytu vedlajsich t€inkov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojgéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amoxil moze mat’ vedl'ajSie G¢inky a priznaky (ako napriklad alergické reakcie, zavraty a ki¢e) mozu sposobit’,
ze nebudete schopny viest’ vozidla.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

3. Ako uzivat’ Amoxil

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekéra alebo lekarnika.

. Kapsulu prehltnite a zapite vodou bez toho, Ze by ste ju otvarali.
. Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uZivajte ich s odstupom aspori 4 hodin.

Zvyc¢ajna davka je:

Deti vaziace menej ako 40 kg
Vsetky davky sa vypocitaju podl'a telesnej hmotnosti dietat’a stanovenej v kilogramoch.

. OSetrujici lekar vam poradi, aké mnozstvo Amoxilu mate podavat’ va§mu dojcat'u alebo dietat’u.

. Zvy¢ajna davka je 40 mg az 90 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa rozdelena do
dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

. Najvyssia odporicana davka je 100 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne.

Dospeli, starsi pacienti a deti vaziace 40 kg alebo viac
Zvy¢ajna davka Amoxilu je 250 mg az 500 mg trikrat denne alebo 750 mg aZ 1 g kazdych 12 hodin, v zavislosti
od zavaznosti a typu infekcie.

o Zavazné infekcie: 750 mg az 1 g trikrat denne.
. Infekcia mocovych ciest: 3 g dvakrat denne pocas jedného dna.
o Lymské choroba (infekcia Sirené parazitmi nazyvanymi klieste): izolovany migrujlci erytém (veasné

Stadium — Gervena alebo ruZova kruhovita vyrazka): 4 g denne; systémoveé (celkové) prejavy choroby
(neskoré Stadium — zavaznejSie priznaky alebo rozsirenie choroby po celom tele): az 6 g denne.

. Zalido&né vredy: jedna 750 mg alebo jedna 1 g davka dvakrat denne pocas 7 dni uZivané spolu
s d’alsimi antibiotikami a liekmi na lie¢bu zaladoénych vredov.
o Predchadzanie vzniku infekcie srdca pocas chirurgického zadkroku: Davka sa bude 1isit’ v zavislosti

od typu chirurgického zakroku. V rovnakom ¢ase sa mozu podavat’ aj d’alsie lieky. Vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra vdm moze poskytntt’ viac podrobnych informécii.
o Najvyssia odporudana davka je 6 g denne.
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Problémy s obli¢ckami
Ak méte problémy s obli¢kami, davka moze byt niZz$ia ako zvy&ajna davka.

Ak uZijete viac Amoxilu, ako mate

Ak ste uZili privel’ké mnozstvo Amoxilu, mdZu sa u vas objavit’ zalado¢né t'azkosti (napinanie na vracanie,
vracanie alebo hnacka) alebo krystaliky v mogi, ktorych pritomnost’ sa mozZe prejavit’ zakalenym mocom alebo
problémami s mo&enim. Co najskor sa porad’te so svojim lekarom. Vezmite si so sebou tento lieck a ukézte ho
lekérovi.

AK zabudnete uzit® Amoxil

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete.
o Dalsiu davku neuzite prilis skoro, pockajte priblizne 4 hodiny pred uzitim d’alsej davky.
o NeuZzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ako dlho mate uZivat® Amoxil?

o Pokracujte v uzivani Amoxilu tak dlho, ako vdm povedal V&S lekar, dokonca aj vtedy, ak sa citite lepSie.
Na zdolanie infekcie potrebujete kazdi davku. Ak nejaké baktérie preziji, mézu sposobit’ navrat infekcie.
) Ak sa po ukonéeni lie¢by stale necitite dobre, znovu vyhl'adajte lekara.

Ak sa Amoxil uZiva dlhy ¢as, méze vzniknmit’ kandidoza (kvasinkova infekcia na vihkych miestach tela, ktora
mdZe spdsobovat bolest’, svrbenie a biely vytok). Ak sa u vas vyskytne kandid6za, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate Amoxil dlhy Cas, vas lekar vam moze urobit’ dodato¢né vysetrenia, aby skontroloval, ¢i vam spravne
funguju oblicky, pecen a krvotvorba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekéarnika.

4, MozZné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mbzZe spésobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Amoxil a bezodkladne vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek

z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov — moZete potrebovat’ naliehavé lekarske
oSetrenie:

Nasledujuce vedlajsie G¢inky st vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o alergickeé reakcie, ktorych prejavy mozu zahinat: svrbenie koze alebo kozntl vyrazku, opuch
tvare, pier, jazyka, tela alebo tazkosti s dychanim. Alergické prejavy mézu byt zavazné a obcas
viedli k Gmrtiam.

o vyrazka alebo ¢ervené ploché okruhle skvrnky vel'kosti Spendlikovej hlavicky pod povrchom
koZe alebo tvorba krvnych podliatin na koZi. Je to spdsobené zapalom stien krvnych ciev
v dosledku alergickej reakcie. Moze sa to spéjat’ s bolestou kibov (artritidou) alebo
s problémami s oblickami.

o oneskorena alergicka reakcia sa moze vyskytnut’ zvyc€ajne 7 aZz 12 dni po uZiti Amoxilu
a niektoré jej prejavy zahffiaju: vyrazky, horacku, bolest kibov a zviésenie lymfatickych uzlin,
najma v podpazusi.

o kozna reakcia znama ako ,,multiformny erytém®, pri ktorej sa mézu objavit’: svrbivé
¢ervenopurpurove Skvrnky na koZi, najma na dlaniach alebo chodidlach, ,,zihl'avkovité*
vyvysené opuchnuté miesta na koZzi, bolestivé miesta na slizniciach Ustnej dutiny, o¢i
a pohlavnych organov. Mézete mat’ horucku a byt vel'mi unaveny.

o d’alsie zavazné kozné reakcie mézu zahinat: zmeny farby koze, hréky pod kozou, tvorbu
pluzgierov, vriedky, olupovanie koze, zaéervenanie, bolest’, svrbenie, tvorbu Supiniek na koZzi.
Tieto reakcie sa mézu spajat’ s horuckou, bolest’ou hlavy a bolestou tela.

. hortcka, triaska, bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie, alebo I'ahka tvorba krvnych podliatin.
Mozu to byt prejavy tazkosti s krvinkami.
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o Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa vyskytuje pocas lieby Amoxilom zameranej
na Lymsku chorobu a spdsobuje hora¢ku, triaSku, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a koZnu vyrazku.

o zapal hrubého Creva, ktory je sprevadzany hnackou (niekedy obsahujicou krv), bolestou
a horuckou.

o moZu sa vyskytnit’ zavazné vedlajsie u¢inky postihujice peceit. Vyskytujh sa hlavne u 0s6b
podstupujucich dlhodobt lie¢bu, u muzov a u starSich os6b. Musite urychlene informovat’
svojho lekéra, ak sa u vas vyskytnu:

o] silna hnacka s krvacanim

o] pluzgiere, zaCervenanie alebo tvorba krvnych podliatin na koZi

o] tmavsi mo¢ alebo bledsia stolica

o] zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zlta¢ka). Pozrite si tieZ niZ8ie uvedenu informéaciu
0 anémii, ktora moze viest’ k Zltacke.

Tieto vedlajSie ucinky sa mézu vyskytnat’ pocas liecCby tymto liekom alebo az niekol'ko tyzdiiov po jej

ukonceni.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z priznakov uvedenych vysSie, prestaiite uZivat’ tento liek
a bezodkladne vyhPadajte svojho lekara.

Niekedy sa u vas mézu vyskytnut’ menej zavazné kozné reakcie, ako napriklad:

o mierne svrbiva vyrazka (okruhle, ruzovocervené §kvrnky), ,,zihl'avkovité* opuchnuté miesta na predlakti,
nohéch, dlaniach, rukach alebo chodidlach. Ich vyskyt je menej ¢asty (mdZu postihovat’ menej ako
1 z0 100 osdb).

Ak sa u vés vyskytne ktorykol’vek z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze lie¢ba
Amoxilom sa bude musiet’ ukon¢it’.

Dalsie mozné vedrajsie G¢inky su:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. kozna vyrazka
. napinanie na vracanie (nauzea)
. hnacka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
0 vracanie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sbb)

. kandidéza (kvasinkova infekcia posvy, Ustnej dutiny alebo koznych zahybov), vas lekar alebo lekarnik
vam moéze odporucit’ liek na kandidozu

. problémy s obli¢kami

. zachvaty kicov (kice), ktoré sa pozorovali u pacientov, ktori uzivali vysoké davky alebo mali problémy
S oblickami

. zavraty

. hyperaktivita

. krystaliky v mo¢i, ktorych pritomnost’ sa moéze prejavit’ zakalenym mocom alebo tazkost'ami s mo¢enim

alebo neprijemnym pocitom pri moceni. Dbajte na to, aby ste pili vel'a tekutin, aby ste znizili
pravdepodobnost’ vzniku tychto priznakov.

. farba jazyka sa méze zmenit’ na zIti, hnedd alebo Ciernu a méze vyzerat’ ako chlpaty

. nadmerny rozpad Cervenych krviniek spdsobujuci typ anémie (malokrvnosti). Prejavy zahffiaja: anavu,
bolest’ hlavy, namahavé dychanie, zavraty, bledost’ a zoZltnutie koZe a o¢nych bielok.

. nizky pocet bielych krviniek

. nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o krv sa moze zrazat pomalSie ako zvyCajne. MozZete si to v§imnut’ pri krvacani z nosa alebo pri porezani
Sa.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie uginky mozete
hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Amoxil
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Amoxil obsahuje

- Liec¢ivo v kazdej kapsule je 250 mg alebo 500 mg amoxicilinu.
- Dalsie zlozky sti: magnéziumstearat (E572), Zelatina, erytrozin (E127), oxid titani¢ity (E171), indigotin
(E132), Ity oxid Zelezity (E172) a Selak (E904).

Ako vyzerd Amoxil a obsah balenia

Amoxil 250 mg kapsuly st Zlto-¢ervené kapsuly s oznacenim ,,GS LEX*. Balené st v blistroch vlozenych do
skatul’ky. Dostupné su v baleniach po 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 a 50 000 kapsul.

Amoxil 500 mg kapsuly su Zlto-ervené kapsuly s oznadenim ,,GS JVL". Balené st v blistroch vloZenych do
Skatul’ky. Dostupné st v baleniach po 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 a 500 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

250 mg kapsuly
Spojené kralovstvo — Amoxil

500 mg kapsuly

Belgicko — Clamoxyl

Cyprus — Amoxil

Franclzsko — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécko — Amoxil

LotySsko — Amoxil 500 mg kapsulas
Litva — Amoxil

Luxembursko — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalsko — Clamoxyl

Spanielsko — Clamoxyl

Spojené kral'ovstvo — Amoxil

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
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VsSeobecné odporucanie tykajlce sa pouzivania antibiotik

Antibiotikd sa pouzivaju na liecbu infekcii spésobenych baktériami. Nemaju ziaden Ucinok proti
infekciam spdsobenym virusmi.

Infekcia sp6sobena baktériami niekedy nereaguje na lieCbu antibiotikom. Jednou z najcastejsich
pricin, preco k tomuto dochadza, je, Ze baktérie, ktoré spdsobuju infekciu, s rezistentné

na uzivané antibiotikum. To znamena, Ze dokazu prezit a dokonca sa aj rozmnoZovat, a to aj
napriek lieCbe antibiotikom.

Baktérie sa m6zu stat rezistentnymi na antibiotika z mnohych pri¢in. Starostlivé pouzivanie
antibiotik mdze poméct znizit riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked vam lekar predpiSe antibiotikum, je urcené iba na liecbu vasho sucasného ochorenia.
Venujte pozornost nasledujldcim odpordéaniam, aby ste pomohli predist vzniku rezistentnych
baktérii, ktoré mdzu zabranit pésobeniu antibiotika.

1. Je velmi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii a ak nieComu
nerozumiete, poZiadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne vdm a mdzete ho uZivat
iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzZivat antibiotikd, ktoré boli predpisané inym osobam, dokonca ani vtedy, ak
mali infekciu, ktora sa podobala tej vasej.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vdm, nesmiete davat inym osobam.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokoncili podla pokynov vasho
lekdra, zvysné antibiotikd musite vratit do lekdrne na nalezitl likvidaciu.
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Pisomnd informé&cia pre pouZivatel’a

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 750 mg dispergovatel'né tablety
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 1 g dispergovatel'né tablety

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

amoxicilin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informécie.

- Tdto pisomnd informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm (alebo va$mu dietatu). Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Amoxil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil
Ako uzivat’ Amoxil

Mozné vedl'ajsie t€inky

Ako uchovavat’ Amoxil

Obsah balenia a d’alSie informacie

ogkrwnE

1. Co je Amoxil a na ¢o sa pouZiva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. U¢inna zlozka je amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny liekov nazyvanych
Lpeniciliny*,

Na ¢o sa Amoxil pouZiva
Amoxil sa pouziva na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami v réznych ¢astiach tela. Amoxil sa tieZ moze
pouzivat’ v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu Zaludo¢nych vredov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil

Neuzivajte Amoxil

- ak ste alergicky na amoxicilin, penicilin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akékol'vek antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koZnou vyrazkou
alebo opuchom tvéare alebo hrdla.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, neuzivajte Amoxil. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate infekéntt mononukle6zu (horucka, bolest’ hrdla, opuchnuté zl'azy a vel'mi silna inava)
o méte problémy s obli¢kami
. pravidelne nemocite.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z uvedeného tyka, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
za¢nete uzivat’ Amoxil.

Krvné vy3etrenia a vy$etrenia mocu
Ak podstupujete:
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e vysetrenia moc¢u (na glukozu) alebo krvné vySetrenia zamerané na funkciu peéene,

e vysetrenia estriolu (pouzivaju sa pocas tehotenstva, aby sa skontrovalo, ¢i sa dieta spravne vyvija).
VaSmu lekarovi alebo lekérnikovi povedzte, ze uzivate Amoxil. D6vodom je, ze Amoxil moze ovplyvnit’
vysledky tychto vySetreni.

Iné lieky a Amoxil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

. Ak spolu s Amoxilom uzivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), mézete mat’ vy$siu pravdepodobnost’
vzniku alergickej koZnej reakcie.

. Ak uzivate probenecid (pouziva sa na liecbu dny), vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam upravi davku
Amoxilu.

. Ak uZivate lieky, ktoré pomahaju zabranovat’ tvorbe krvnych zrazenin (napriklad warfarin), mozete
potrebovat’ dodatocné krvné vysetrenia.

. Ak uzivate iné antibiotika (ako napriklad tetracyklin), Amoxil méze byt’ menej ucinny.

. Ak uzivate metotrexat (pouZiva sa na lie¢bu rakoviny a zavaznej psoriazy), Amoxil mbéze sposobit’

zvysenie vyskytu vedlajSich €inkov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojgéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amoxil moze mat’ vedl'ajSie G¢inky a priznaky (ako napriklad alergické reakcie, zavraty a ki¢e) mozu sposobit’,
ze nebudete schopny viest’ vozidla.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Amoxil 750 mg dispergovatelné tablety obsahuju aspartdm
. Aspartdm (E951) je zdrojom fenylalaninu. M6Ze byt’ $kodlivy pre pacientov so stavom nazyvanym
,»fenylketondria“.

Amoxil 1 g dispergovatelné tablety obsahuju aspartdm
. Aspartdm (E951) je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt’ $kodlivy pre pacientov so stavom nazyvanym
fenylketondria“.

3. Ako uzivat® Amoxil

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Tabletu vloZte do pohara s vodou a dokladne miesajte, kym sa rovnomerne nerozmie$a. Zmes ihned’
vypite.
. Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uZivajte ich s odstupom aspoini 4 hodin.

Zvycajna davka je:

Deti vaziace menej ako 40 kg
Vsetky davky sa vypocitaju podl'a telesnej hmotnosti dietata stanovenej v kilogramoch.

. OSetrujuci lekar vam poradi, aké mnozstvo Amoxilu mate podavat’ va§mu dojcat'u alebo dietat’u.

. Zvyc¢ajna davka je 40 mg az 90 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa rozdelena do
dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

. NajvysSia davka je 100 mg na kaZdy kilogram telesnej hmotnosti denne.

Dospeli, starsi pacienti a deti vaziace 40 kg alebo viac
Zvy¢ajna davka Amoxilu je 250 mg az 500 mg trikrat denne alebo 750 mg aZz 1 g kazdych 12 hodin, v zavislosti
od zavaznosti a typu infekcie.

. Zévazné infekcie: 750 mg az 1 g trikrat denne.
. Infekcia mocovych ciest: 3 g dvakrat denne pocas jedného dna.

115



o Lymska choroba (infekcia Sirena parazitmi nazyvanymi klieSte): izolovany migrujlci erytém (véasné
Stddium — Eervena alebo ruzova kruhovitd vyrazka): 4 g denne; systémové (celkové) prejavy choroby
(neskoré Stadium — zavaznejSie priznaky alebo rozsirenie choroby po celom tele): az 6 g denne.

o Zalido&né vredy: jedna 750 mg alebo jedna 1 g davka dvakrat denne pocas 7 dni uZivané spolu
s d’al$imi antibiotikami a liekmi na lie¢bu zaladoénych vredov.
. Predchadzanie vzniku infekcie srdca poéas chirurgického zakroku: Davka sa bude lisit’ v zavislosti

od typu chirurgického zakroku. V rovnakom &ase sa mozu podavat’ aj d’alsie lieky. Vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra vim méZe poskytnat’ viac podrobnych informacii.
o Najvyssia odporacana davka je 6 g denne.

Problémy s oblickami
Ak mate problémy s obli¢kami, davka mdze byt nizsia ako zvy€ajna davka.

Ak uzijete viac Amoxilu, ako mate

Ak ste uzili privel’ké mnozstvo Amoxilu, mozu sa u vas objavit’ zaludo¢né t'azkosti (napinanie na vracanie,
vracanie alebo hnacka) alebo krystaliky v moci, ktorych pritomnost’ sa méze prejavit’ zakalenym mocom alebo
problémami s mo¢enim. Co najskor sa porad’te so svojim lekarom. Vezmite si so sebou tento liek a ukazte ho
lekarovi.

AK zabudnete uzit® Amoxil

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete.
. Dalsiu davku neuzite prili§ skoro, po¢kajte priblizne 4 hodiny pred uzitim d’alsej davky.
. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ako dlho mate uZivat® Amoxil?

o Pokracujte v uzivani Amoxilu tak dlho, ako vdm povedal vas lekar, dokonca aj vtedy, ak sa citite lepSie.
Na zdolanie infekcie potrebujete kazdi davku. Ak nejaké baktérie prezijii, mézu sposobit’ navrat infekcie.
. Ak sa po ukonceni liecby stale necitite dobre, znovu vyhladajte lekara.

Ak sa Amoxil uziva dlhy ¢as, méze vzniknit’ kandidoza (kvasinkova infekcia na vihkych miestach tela, ktora
moze spdsobovat’ bolest’, svrbenie a biely vytok). Ak sa u vas vyskytne kandiddza, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate Amoxil dlhy ¢as, va$ lekar vAm moze urobit’ dodatoéné vySetrenia, aby skontroloval, &i vam spravne
funguju oblicky, peceti a krvotvorba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, MozZné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbZe spésobovat’ vedlajSie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Amoxil a bezodkladne vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek

z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov — moZete potrebovat’ naliehavé lekarske
oSetrenie:

Nasledujuce vedlajsie G¢inky st vel'mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o alergickeé reakcie, ktorych prejavy mozu zahinat: svrbenie koze alebo kozntl vyrazku, opuch
tvare, pier, jazyka, tela alebo tazkosti s dychanim. Alergické prejavy mozu byt zavazné a obcas
viedli k Gamrtiam.

o vyrazka alebo ¢ervené ploché okruhle skvrnky vel'kosti Spendlikovej hlavicky pod povrchom
koZe alebo tvorba krvnych podliatin na koZi. Je to spdsobené zapalom stien krvnych ciev
v dosledku alergickej reakcie. MozZe sa to spajat’ s bolestou kibov (artritidou) alebo
s problémami s oblickami.

o oneskorena alergicka reakcia sa moze vyskytnut’ zvyc€ajne 7 aZz 12 dni po uZiti Amoxilu
a niektoré jej prejavy zahffiaju: vyrazky, horacku, bolest kibov a zviésenie lymfatickych uzlin,
najma v podpazusi.
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o koZna reakcia zndma ako ,,multiformny erytém®, pri ktorej sa mozu objavit’: svrbivé
Cervenopurpurove Skvrnky na kozi, najmé na dlaniach alebo chodidlach, ,,zihl'avkovité*
vyvysené opuchnuté miesta na koZi, bolestivé miesta na slizniciach Ustnej dutiny, o¢i
a pohlavnych organov. MdZete mat’ horuc¢ku a byt’ vel'mi unaveny.

. d’alsie zavazné kozné reakcie mozu zahfnat: zmeny farby koze, hr¢ky pod kozou, tvorbu
pluzgierov, vriedky, olupovanie koZe, zaervenanie, bolest’, svrbenie, tvorbu Supiniek na koZi.
Tieto reakcie sa mozu spajat’ s horuckou, bolestou hlavy a bolest'ou tela.

. horucka, triaska, bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie, alebo 'ahka tvorba krvnych podliatin.
Mo7u to byt prejavy tazkosti s krvinkami.

o Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa vyskytuje pocas lieby Amoxilom zameranej
na Lymsku chorobu a spdsobuje hora¢ku, triaSku, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a koZnu vyrazku.

o zapal hrubého ¢reva, ktory je sprevadzany hnackou (niekedy obsahujicou krv), bolestou
a horuckou.

. mozu sa vyskytnut’ zavazné vedlajSie Géinky postihujice pecen. Vyskytuja sa hlavne u 0s6b
podstupujucich dlhodobt lie¢bu, u muzov a u starSich os6b. Musite urychlene informovat’
svojho lekéra, ak sa u vas vyskytnu:

o] silna hnacka s krvacanim

o] pluzgiere, zaCervenanie alebo tvorba krvnych podliatin na kozi

0 tmavsi mo¢ alebo bledsia stolica

o] zozltnutie koze alebo oénych bielok (Zltacka). Pozrite si tiez niZ8ie uvedenu informéaciu
0 anémii, ktora moze viest’ k Zltacke.

Tieto vedlajSie €inky sa mozu vyskytnut’ pocas lieCby tymto liekom alebo az niekol’ko tyzdiiov po jej

ukonceni.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z priznakov uvedenych vysSie, prestaiite uZivat’ tento liek
a bezodkladne vyhPadajte svojho lekara.

Niekedy sa u vas mézu vyskytnut’ menej zavazné kozné reakcie, ako napriklad:

o mierne svrbiva vyrazka (okrahle, ruzovocervené skvrnky), ,,zihlavkovité“ opuchnuté miesta na predlakti,
nohéch, dlaniach, rukach alebo chodidlach. Ich vyskyt je menej ¢asty (mdZu postihovat’ menej ako
1 z0 100 osdb).

Ak sa u vés vyskytne ktorykol’vek z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze lie¢ba
Amoxilom sa bude musiet’ ukon¢it’.

Dalsie mozné vedrajsie G¢inky su:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. kozna vyrazka
. napinanie na vracanie (nauzea)
. hnacka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
0 vracanie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

. kandidéza (kvasinkova infekcia poSvy, Ustnej dutiny alebo koznych zahybov), vas lekar alebo lekarnik
vam moéze odporucit’ liek na kandidozu

o problémy s oblickami

. zachvaty kicov (ki¢e), ktoré sa pozorovali u pacientov, ktori uzivali vysoké davky alebo mali problémy
S oblickami

. zavraty

. hyperaktivita

. krystaliky v mo¢i, ktorych pritomnost’ sa moze prejavit’ zakalenym mocom alebo tazkost'ami s mo¢enim

alebo neprijemnym pocitom pri moceni. Dbajte na to, aby ste pili vela tekutin, aby ste zniZili
pravdepodobnost’ vzniku tychto priznakov.

. zuby sa mézu zdat’ zafarbené, o sa zvyc€ajne odstrani Cistenim zubnou kefkou (tento vedl'ajsi i¢inok sa
hlésil u deti)
. farba jazyka sa moze zmenit’ na zIt, hneda alebo ¢iernu a méze vyzerat’ ako chlpaty
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o nadmerny rozpad &ervenych krviniek sposobujuci typ anémie (malokrvnosti). Prejavy zahffiaju: Gmavu,
bolest’ hlavy, namahavé dychanie, zavraty, bledost’ a zozltnutie koZe a o¢nych bielok.

o nizky pocet bielych krviniek

. nizky pocet krvnych buniek délezitych pre zrazanie krvi

. krv sa mdze zraZzat’ pomalSie ako zvy¢ajne. MdZete si to v§imnut’ pri krvacani z nosa alebo pri porezani
sa.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete
hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto licku.

5. Ako uchovavat’ Amoxil

Tento lick uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiréacie, ktory je uvedeny na $katul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amoxil obsahuje

- Liecivo v kaZdej tablete je 750 mg alebo 1 g amoxicilinu.
- Dalsie zlozky st: krospovidon, aspartam (E951), prichut’ méty priepornej v praSku, magnéziumstearat.

Ako vyzerd Amoxil a obsah balenia

Amoxil 750 mg dispergovatel'né tablety st biele alebo takmer biele, ovélne tablety s deliacimi ryhami,

s ozna¢enim ,,SB 2333 na jednej strane a ,,750 mg* na druhej strane. Deliace ryhy iba pomahaju rozlomit’
tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltntit’ a neslizia na rozdelenie na rovnaké davky.

Tablety st balené v blistroch vlozenych do $katul’ky. Dostupné su v baleniach po 12, 20 a 24 tabliet.

Amoxil 1 g dispergovatel'né tablety su biele alebo takmer biele, ovalne tablety s deliacou ryhou a s ozna¢enim
»1 g“ Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké

davky.

Tablety st balené v blistroch vlozenych do Skatul’ky. Dostupné st v baleniach po 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20,
24, 30, 32 tabliet a v nemocniénych baleniach po 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu | — m& byt vyplnené narodne]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

750 mg dispergovatel’né tablety
Spanielsko — Clamoxyl

1 g dispergovatel’né tablety

Belgicko — Clamoxyl

Franctzsko — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécko — Amoxil

Litva — Amoxil

Luxembursko — Clamoxyl

Portugalsko — Clamoxyl

Spanielsko — Clamoxy!

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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VsSeobecné odporucanie tykajlce sa pouzivania antibiotik

Antibiotikd sa pouzivaju na liecbu infekcii spésobenych baktériami. Nemaju ziaden ucinok proti
infekciam spdsobenym virusmi.

Infekcia sp6sobena baktériami niekedy nereaguje na lieCbu antibiotikom. Jednou z najcastejsich
pricin, preco k tomuto dochadza, je, Ze baktérie, ktoré spdsobuju infekciu, s rezistentné

na uzivané antibiotikum. To znamena, Ze dokazu prezit a dokonca sa aj rozmnoZovat, a to aj
napriek lieCbe antibiotikom.

Baktérie sa mdzu stat rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pri¢in. Starostlivé pouzivanie
antibiotik mdze poméct znizit riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked' vam lekar predpiSe antibiotikum, je urcené iba na liecbu vasho sucasného ochorenia.
Venujte pozornost nasledujicim odporiéaniam, aby ste pomohli predist vzniku rezistentnych
baktérii, ktoré mézu zabranit pésobeniu antibiotika.

1. Je velmi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii a ak nieComu
nerozumiete, poZiadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne vdm a mozete ho uZivat
iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzZivat antibiotikd, ktoré boli predpisané inym osobam, dokonca ani vtedy, ak
mali infekciu, ktora sa podobala tej vasej.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vdm, nesmiete davat inym osobam.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lieCbu dokoncili podla pokynov vasho
lekdra, zvysné antibiotikd musite vratit do lekdrne na nalezitl likvidaciu.

120




Pisomnd informé&cia pre pouZivatela

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/1,25 ml praSok na peroralnu suspenziu
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 125 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 500 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

amoxicilin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam (alebo va$mu dietatu). Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Amoxil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil
Ako uzivat’ Amoxil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amoxil

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok wnE

1. Co je Amoxil a na ¢o sa pouZziva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. U¢inna zlozka je amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny liekov nazyvanych
Lpeniciliny*,

Na ¢o sa Amoxil pouZiva
Amoxil sa pouziva na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami v rdéznych ¢astiach tela. Amoxil sa tieZ mdze
pouzivat’ v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu Zaludo¢nych vredov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil

Neuzivajte Amoxil

- ak ste alergicky na amoxicilin, penicilin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akékol'vek antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koZnou vyrazkou
alebo opuchom tvére alebo hrdla.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, neuzivajte Amoxil. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate infekéntt mononukle6zu (horucka, bolest’ hrdla, opuchnuté zl'azy a vel'mi silna inava)
o méte problémy s obli¢kami
. pravidelne nemocite.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
za¢nete uzivat’ Amoxil.
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Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete:

e  vySetrenia moc¢u (na gluk6zu) alebo krvné vySetrenia zamerané na funkciu pecene,

e vySetrenia estriolu (pouZzivaju sa pocas tehotenstva, aby sa skontrovalo, ¢i sa dieta spravne vyvija).
Vadmu lekérovi alebo lekarnikovi povedzte, Ze uzivate Amoxil. Dévodom je, Ze Amoxil mbze ovplyvnit
vysledky tychto vysetreni.

Iné lieky a Amoxil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

. Ak spolu s Amoxilom uZivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), mozete mat’ vyssiu pravdepodobnost’
vzniku alergickej koZnej reakcie.

o Ak uzivate probenecid (pouziva sa na lie¢bu dny), vas lekar sa mbze rozhodnut’, Ze vam upravi davku
Amoxilu.

. Ak uzivate lieky, ktoré pomahaju zabranovat’ tvorbe krvnych zrazenin (napriklad warfarin), mozete
potrebovat’ dodatocné krvné vysetrenia.

. Ak uzivate iné antibiotika (ako napriklad tetracyklin), Amoxil méze byt menej Gc¢inny.

3 Ak uZivate metotrexat (pouziva sa na lie¢bu rakoviny a zavaznej psoridzy), Amoxil moze spdsobit’

zvySenie vyskytu vedlajsich Gcinkov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojgéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amoxil moze mat’ vedl'ajsie G¢inky a priznaky (ako napriklad alergické reakcie, zavraty a ki¢e) mozu sposobit’,
ze nebudete schopny viest’ vozidla.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Amoxil 125 mg/1,25 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartam, maltodextrin

a natriumbenzoéat

Amoxil 125 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartam, maltodextrin a natriumbenzoéat
Amoxil 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartdm, maltodextrin a natriumbenzoat
Amoxil 500 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartam, maltodextrin a natriumbenzoéat

o Aspartdm (E951) je zdrojom fenylalaninu. MéZe byt $kodlivy pre pacientov so stavom nazyvanym
»fenylketondria“.

. Maltodextrin sa vstrebava vo forme gluk6zy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
skontaktujte sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

o Natriumbenzoat (E211) ma mierne drazdivy G¢inok na oéi, pokozku a sliznice a méze zvysit’ riziko

vzniku Zltacky u novorodencov.

3. Ako uzivat® Amoxil

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

. Obsah flasky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
o Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uzivajte ich s odstupom aspoii 4 hodin.

Zvycajna davka je:

Deti vaZiace menej ako 40 kg
Vsetky davky sa vypocitaju podl'a telesnej hmotnosti diet'at’a stanovenej v kilogramoch.

. Osetrujuci lekar vam poradi, aké mnozstvo Amoxilu mate podavat’ vaSmu dojcat’u alebo diet’at'u.

o Zvyc&ajna davka je 40 mg aZz 90 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa rozdelena do
dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

o Najvyssia odporucana davka je 100 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne.

Dospeli, starsi pacienti a deti vaZiace 40 kg alebo viac
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Tato suspenzia sa zvycajne nepredpisuje dospelym a detom vaZiacim viac ako 40 kg. Porad’te sa o tom so svojim
lekarom alebo leké&rnikom.

Problémy s obli¢ckami
Ak méte problémy s obli¢kami, davka moze byt’ niZzsia ako zvy&ajna davka.

Ak uZzijete viac Amoxilu, ako mate

Ak ste uZili privel'’ké mnozstvo Amoxilu, mézu sa u vas objavit’ zalado¢né t'azkosti (napinanie na vracanie,
vracanie alebo hnacka) alebo krystaliky v moc¢i, ktorych pritomnost’ sa mdze prejavit’ zakalenym mocom alebo
problémami s mo&enim. Co najskor sa porad’te so svojim lekarom. Vezmite si so sebou tento liek a ukézte ho
lekérovi.

AK zabudnete uzit’ Amoxil

o Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete.
o Dalsiu davku neuzite prili§ skoro, pockajte priblizne 4 hodiny pred uzitim d’alsej davky.
o NeuZzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ako dlho mate uZivat® Amoxil?

o Pokracujte v uzivani Amoxilu tak dlho, ako vdm povedal v&s lekar, dokonca aj vtedy, ak sa citite lepSie.
Na zdolanie infekcie potrebujete kazdu davku. Ak nejaké baktérie preziji, mézu sposobit’ navrat infekcie.
o Ak sa po ukonéeni lie¢by stale necitite dobre, znovu vyhl'adajte lekara.

Ak sa Amoxil uziva dlhy ¢as, méze vzniknmit’ kandidoza (kvasinkova infekcia na vihkych miestach tela, ktora
modze spdsobovat’ bolest’, svrbenie a biely vytok). Ak sa u vas vyskytne kandiddza, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate Amoxil dlhy ¢as, vas lekar vam moze urobit’ dodato¢né vySetrenia, aby skontroloval, ¢i vam spravne
funguju oblicky, peceti a krvotvorba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekéarnika.

4, Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spésobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Amoxil a bezodkladne vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek

z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov — moZete potrebovat’ naliehavé lekarske
oSetrenie:

Nasledujuce vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb)

o alergickeé reakcie, ktorych prejavy mozu zahinat: svrbenie koze alebo kozntl vyrazku, opuch
tvare, pier, jazyka, tela alebo tazkosti s dychanim. Alergické prejavy moézu byt’ zavazné a obcas
viedli k Gmrtiam.

o vyrazka alebo ¢ervené ploché okruhle skvrnky vel'kosti Spendlikovej hlavicky pod povrchom
koZe alebo tvorba krvnych podliatin na koZi. Je to spdsobené zapalom stien krvnych ciev
v dosledku alergickej reakcie. MoZe sa to spajat’ s bolestou kibov (artritidou) alebo
s problémami s oblickami.

o oneskorena alergicka reakcia sa moze vyskytnut’ zvyc€ajne 7 aZz 12 dni po uZiti Amoxilu
a niektoré jej prejavy zahffiaju: vyrazky, horacku, bolest kibov a zviésenie lymfatickych uzlin,
najma v podpazusi.

o kozna reakcia znama ako ,,multiformny erytém®, pri ktorej sa mézu objavit’: svrbivé
Cervenopurpurové Skvrnky na kozi, najmi na dlaniach alebo chodidlach, ,,zihlavkovité*
vyvysené opuchnuté miesta na koZi, bolestivé miesta na slizniciach ustnej dutiny, o¢i
a pohlavnych organov. Mozete mat’ horucku a byt vel'mi unaveny.

. dalSie zavazné kozné reakcie mézu zahfiiat: zmeny farby koze, hr¢ky pod kozou, tvorbu
pluzgierov, vriedky, olupovanie koZe, zaCervenanie, bolest’, svrbenie, tvorbu Supiniek na kozi.
Tieto reakcie sa mozu spajat’ s horuckou, bolest'ou hlavy a bolestou tela.
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o horucka, triaska, bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie, alebo I'ahka tvorba krvnych podliatin.
Mozu to byt prejavy tazkosti s krvinkami.

o Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa vyskytuje pocas lieby Amoxilom zameranej
na Lymsku chorobu a spdsobuje hort¢ku, triaSku, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a koZnu vyrazku.

o zapal hrubého Creva, ktory je sprevadzany hnackou (niekedy obsahujicou krv), bolestou
a hortuckou.

o mozZu sa vyskytnut’ zavazné vedl'ajsie Gi¢inky postihujice peéeni. Vyskytuju sa hlavne u 0s6b
podstupujucich dlhodobt lie¢bu, u muzov a u starSich os6b. Musite urychlene informovat’
svojho lekéra, ak sa u vas vyskytnu:

o] silna hnacka s krvacanim

o] pluzgiere, zaCervenanie alebo tvorba krvnych podliatin na kozi

o] tmavs$i mo¢ alebo bledsia stolica

o] zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka). Pozrite si tieZ niZ8ie uvedenu informéaciu
0 anémii, ktora moze viest’ k Zltacke.

Tieto vedrlajsie uc¢inky sa mézu vyskytnat’ pocas lieCby tymto lickom alebo az niekol’ko tyzdiiov po jej

ukonceni.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z priznakov uvedenych vysSie, prestaiite uZivat’ tento liek
a bezodkladne vyhPadajte svojho lekara.

Niekedy sa u vds mozZu vyskytnat’ menej zavazné kozné reakcie, ako napriklad:

. mierne svrbiva vyrazka (okruhle, ruzovocervené §kvrnky), ,,zihl'avkovité* opuchnuté miesta na predlakti,
nohach, dlaniach, rukach alebo chodidlach. Ich vyskyt je menej éasty (mbZu postihovat’ menej ako
1 z0 100 osdb).

Ak sa u vés vyskytne ktorykol’vek z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze lie¢ba
Amoxilom sa bude musiet’ ukon¢it’.

Dalsie mozné vedrajsie G¢inky su:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. kozna vyrazka
. napinanie na vracanie (nauzea)
. hnacka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
J vracanie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

. kandidéza (kvasinkova infekcia poSvy, Ustnej dutiny alebo koznych zahybov), vas lekar alebo lekarnik
vam moéze odporucit’ liek na kandidozu

. problémy s obli¢kami

. zachvaty kicov (kice), ktoré sa pozorovali u pacientov, ktori uzivali vysoké davky alebo mali problémy
S oblickami

. zavraty

. hyperaktivita

. krystaliky v mo¢i, ktorych pritomnost’ sa moze prejavit’ zakalenym mocom alebo tazkost'ami s mo¢enim

alebo neprijemnym pocitom pri moceni. Dbajte na to, aby ste pili vel'a tekutin, aby ste znizili
pravdepodobnost’ vzniku tychto priznakov.

. zuby sa mézu zdat’ zafarbené, o sa zvyc€ajne odstrani Cistenim zubnou kefkou (tento vedl'ajsi i¢inok sa
hlésil u deti)

. farba jazyka sa moze zmenit’ na zIt, hneda alebo ¢iernu a méze vyzerat’ ako chlpaty

. nadmerny rozpad cervenych krviniek sposobujuci typ anémie (malokrvnosti). Prejavy zahfnaju: unavu,

bolest’ hlavy, namahavé dychanie, zavraty, bledost’ a zoZltnutie koZe a o¢nych bielok.
. nizky pocet bielych krviniek

. nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
. krv sa méze zrazat’ pomalSie ako zvy¢ajne. Mozete si to v§imnut’ pri krvacani z nosa alebo pri porezani
Sa.

Hlasenie vedPajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie Gu¢inky mozete
hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich
u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amoxil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul'ke. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deit v danom mesiaci.

Suchy prasok
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tekuté suspenzia

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Suspenzia sa musi pouZit’ do 14 dni po priprave.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amoxil obsahuje

- Liec¢ivo v kazdej suspenzii je 125 mg, 250 mg alebo 500 mg amoxicilinu.

- Dalsie zlozky sa: sodné sol’ karmelozy 12, citronovo-broskyiiovo-jahodova prichut’ v prasku,
krospovidon, aspartam (E951), natriumbenzoat (E211), xantan guma (E415), hydrofébny koloidny oxid
kremicity, magnéziumstearat.

Ako vyzerd Amoxil a obsah balenia

Amoxil 125 mg/1,25 ml pr&Sok na peroralnu suspenziu je biely prasok so Zltkastymi zrnie¢kami naplneny vo

fPagkach z ¢ireho skla s nominalnym objemom 45 ml (na pripravu 20 ml suspenzie). Tieto flasky su vloZené do

skatul’ky s davkovacou striekackou.

Amoxil 125 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu je biely prasok so Zltkastymi zrnie¢kami naplneny vo

flaskach z ¢ireho skla s nominalnym objemom 107 ml (na pripravu 40 ml alebo 60 ml suspenzie) alebo 147 ml

(na pripravu 80 ml, 100 ml alebo 120 ml suspenzie). Tieto flasky su vlozené do Skatul’ky s odmerkou.

Amoxil 250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu je biely prasok so zltkastymi zrnie¢kami naplneny Vo

flaskach z ¢ireho skla s nominalnym objemom 107 ml (na pripravu 40 ml alebo 60 ml suspenzie) alebo 147 ml

(na pripravu 80 ml, 100 ml alebo 120 ml suspenzie). Tieto flasky su vlozené do Skatulky s odmerkou.

Amoxil 500 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu je biely prasok so zltkastymi zrnie¢kami naplneny Vo

flaskach z ¢ireho skla s nominalnym objemom 107 ml (na pripravu 60 ml suspenzie) alebo 147 ml

(na pripravu 80 ml alebo 100 ml suspenzie). Tieto flasky st vlozené do skatul’ky s odmerkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu | = m& byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:
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125 mg/1,25 prasok na peroralnu suspenziu
Irsko — Amoxil
Spojené kralovstvo — Amoxil

125 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Belgicko — Clamoxyl

Franclzsko — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luxembursko — Clamoxyl

250 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Belgicko — Clamoxyl

Cyprus — Amoxil Forte

Franctzsko — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécko — Amoxil

Litva — Amoxil

Luxembursko — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalsko — Clamoxyl

Spanielsko — Clamoxyl

500 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Belgicko — Clamoxyl

Franclzsko — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécko — Amoxil

Luxembursko — Clamoxyl

Portugalsko — Clamoxyl

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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VsSeobecné odporucanie tykajlce sa pouzivania antibiotik

Antibiotikd sa pouzivaju na liecbu infekcii spésobenych baktériami. Nemaju ziaden ucinok proti
infekciam spdsobenym virusmi.

Infekcia sp6sobena baktériami niekedy nereaguje na lieCbu antibiotikom. Jednou z najcastejsich
pricin, preco k tomuto dochadza, je, Ze baktérie, ktoré spdsobuju infekciu, s rezistentné

na uzivané antibiotikum. To znamena, Ze dokazu prezit a dokonca sa aj rozmnoZovat, a to aj
napriek lieCbe antibiotikom.

Baktérie sa m6zu stat rezistentnymi na antibiotika z mnohych pri¢in. Starostlivé pouzivanie
antibiotik mdze poméct znizit riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpise antibiotikum, je urené iba na lie¢bu vasho sucasného ochorenia.
Venujte pozornost nasledujldcim odpordéaniam, aby ste pomohli predist vzniku rezistentnych
baktérii, ktoré mézu zabranit pésobeniu antibiotika.

1. Je velmi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii a ak nieComu
nerozumiete, poZiadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne vdm a mozete ho uZivat
iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uZivat antibiotikd, ktoré boli predpisané inym osobam, dokonca ani vtedy, ak
mali infekciu, ktora sa podobala tej vaSej.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vdm, nesmiete davat inym osobam.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokoncili podla pokynov vasho
lekdra, zvysné antibiotikd musite vratit do lekdrne na nalezitl likvidaciu.

Pokyny na rekonstitticiu

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena.

Frasku prevratte a potraste niou, aby bol prasok vol'ne sypky.

Naplite fl'asku vodou tesne pod rysku na oznaceni fl'asky.

Frasku prevrat'te a jej obsah dokladne pretrepte, potom dolejte vodu presne po rysku. Flasku prevratte a jej
obsah znowvu pretrepte.

Obsah flagky dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
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Pisomnd informé&cia pre pouZivatel’a

Amoxil a sivisiace nazvy (Pozri Prilohu 1) 250 mg praSok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g praSok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 3 g praSok na peroralnu suspenziu vo vrecku

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

amoxicilin

Pozorne si preditajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam (alebo va$mu dietatu). Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Amoxil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil
Ako uzivat’ Amoxil

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Amoxil

Obsah balenia a dalSie informacie

ogakrwhE

1. Co je Amoxil a na ¢o sa pouZiva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. U¢inna zlozka je amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny liekov nazyvanych
Lpeniciliny*,

Na ¢o sa Amoxil pouZiva
Amoxil sa pouziva na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami v roznych ¢astiach tela. Amoxil sa tieZ moze
pouzivat’ v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu Zaludo¢nych vredov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amoxil

Neuzivajte Amoxil

- ak ste alergicky na amoxicilin, penicilin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akékol'vek antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koZnou vyrazkou
alebo opuchom tvéare alebo hrdla.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, neuzivajte Amoxil. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Amoxil, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate infekéntt mononukle6zu (horucka, bolest’ hrdla, opuchnuté zl'azy a vel'mi silna inava)
o mate problémy s obli¢kami
. pravidelne nemocite.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekérnikom predtym, ako
za¢nete uzivat’ Amoxil.
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Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete:

e  vySetrenia moc¢u (na gluk6zu) alebo krvné vySetrenia zamerané na funkciu pecene,

e vyS3etrenia estriolu (pouzivaju sa pocas tehotenstva, aby sa skontrovalo, ¢i sa diet'a spravne vyvija).
Vadmu lekérovi alebo lekarnikovi povedzte, Ze uzivate Amoxil. Dévodom je, Ze Amoxil mbze ovplyvnit’
vysledky tychto vysSetreni.

Iné lieky a Amoxil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

o Ak spolu s Amoxilom uZivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), mozete mat’ vyssiu pravdepodobnost’
vzniku alergickej koZnej reakcie.

. Ak uzivate probenecid (pouZiva sa na lie¢bu dny), vas lekar sa méze rozhodnut’, Ze vam upravi davku
Amoxilu.

. Ak uzivate lieky, ktoré pomahaju zabranovat’ tvorbe krvnych zrazenin (napriklad warfarin), mozete
potrebovat’ dodatocné krvné vysetrenia.

. Ak uZivate iné antibiotika (ako napriklad tetracyklin), Amoxil méze byt’ menej uéinny.

3 Ak uzivate metotrexat (pouziva sa na lieCbu rakoviny a zavaznej psoriazy), Amoxil moze spdsobit’

zvysenie vyskytu vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojgite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amoxil moze mat’ vedl'ajsie G¢inky a priznaky (ako napriklad alergické reakcie, zavraty a ki¢e) mozu sposobit’,
ze nebudete schopny viest’ vozidla.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Amoxil 250 mg prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartam, maltodextrin a laktézu
Amoxil 500 mg prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartam, maltodextrin a lakt6zu

o Aspartam (E951) je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt $kodlivy pre pacientov so stavom nazyvanym
»fenylketondria“.

o Maltodextrin sa vstrebava vo forme glukdzy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
skontaktujte sa so svojim lekarom pred uZzitim tohto lieku.

. Amoxil obsahuje laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, skontaktujte sa

so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

Amoxil 1 g prasok na peroralnu suspenziu obsahuje aspartam a maltodextrin

. Aspartdm (E951) je zdrojom fenylalaninu. M6Ze byt’ skodlivy pre pacientov so stavom nazyvanym
fenylketondria“.
. Maltodextrin sa vstrebava vo forme glukozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,

skontaktujte sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

Amoxil 3 g praSok na peroralnu suspenziu obsahuje sorbitol a maltodextrin

. Amoxil obsahuje sorbitol (E420). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, skontaktujte sa
so svojim lekarom pred uZitim tohto lieku.
° Maltodextrin sa vstrebava vo forme gluk6zy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,

skontaktujte sa so svojim lekarom pred uZzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat® Amoxil

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

) Obsah vrecka vysypte do 10 aZz 20 ml vody. Mie$ajte, pokym sa nevytvori suspenzia, ktorti ihned’ uzite.
. Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uZivajte ich s odstupom aspoii 4 hodin.
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Zvycajna davka je:

Deti vaziace menej ako 40 kg
Vsetky davky sa vypocitaji podl'a telesnej hmotnosti diet’at’a stanovenej v kilogramoch.

o Osetrujuci lekar vam poradi, aké mnozstvo Amoxilu mate podavat’ vaSmu dojcat’u alebo diet’at'u.

o Zvytajna davka je 40 mg az 90 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa rozdelena do
dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

. Najvyssia odporucana davka je 100 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne.

Dospeli, starsi pacienti a deti vaziace 40 kg alebo viac
Zvy¢ajna davka Amoxilu je 250 mg az 500 mg trikrat denne alebo 750 mg az 1 g kazdych 12 hodin, v zavislosti
od z&vaznosti a typu infekcie.

. Zavazné infekcie: 750 mg az 1 g trikrat denne.
3 Infekcia mocovych ciest: 3 g dvakrat denne pocas jedného dnia.
. Lymska choroba (infekcia Sirend parazitmi nazyvanymi klieste): izolovany migrujtci erytém (véasné

Stdium — Cervena alebo ruzova kruhovita vyrazka): 4 g denne; systémové (celkové) prejavy choroby
(neskoré Stadium — zavaznejSie priznaky alebo rozSirenie choroby po celom tele): az 6 g denne.

. Zalido&né vredy: jedna 750 mg alebo jedna 1 g davka dvakrat denne pocas 7 dni uZivana spolu
s d’al§imi antibiotikami a liekmi na lie¢bu zalidoénych vredov.
o Predchadzanie vzniku infekcie srdca pocas chirurgického zakroku: Davka sa bude 1isit’ v zavislosti

od typu chirurgického zakroku. V rovnakom &ase sa mozu podavat’ aj d’alsie lieky. Vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra vam mdze poskytnit’ viac podrobnych informacii.
. NajvysSia odporac¢ana davka je 6 g denne.

Problémy s oblickami
Ak méte problémy s obli¢kami, davka moze byt nizsia ako zvycajna davka.

Ak uZijete viac Amoxilu, ako méte

Ak ste uZili privel’ké mnozstvo Amoxilu, mézu sa u vas objavit’ Zalido¢né taZkosti (napinanie na vracanie,
vracanie alebo hnacka) alebo krystaliky v mo¢i, ktorych pritomnost’ sa moze prejavit’ zakalenym mocom alebo
problémami s mo&enim. Co najskor sa porad’te so svojim lekarom. Vezmite si so sebou tento liek a ukazte ho
lekérovi.

AK zabudnete uzit’ Amoxil

3 Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete.
. Dalsiu davku neuzite prili§ skoro, poc¢kajte priblizne 4 hodiny pred uzitim d’alsej davky.
o NeuZivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ako dlho méte uzivat’ Amoxil?

o Pokradujte v uzivani Amoxilu tak dlho, ako vam povedal va3 lekér, dokonca aj vtedy, ak sa citite lepSie.
Na zdolanie infekcie potrebujete kazdi davku. Ak nejaké baktérie prezijii, mézu sposobit’ navrat infekcie.
. Ak sa po ukonéeni lie¢by stale necitite dobre, znovu vyhladajte lekara.

Ak sa Amoxil uziva dlhy ¢as, m6ze vzniknut’ kandiddza (kvasinkova infekcia na vihkych miestach tela, ktora
moze sposobovat’ bolest’, svrbenie a biely vytok). Ak sa u vés vyskytne, povedzte to svojmu lekérovi.

Ak uzivate Amoxil dlhy ¢as, vas lekar vam moze urobit’ dodatoéné vySetrenia, aby skontroloval, i vam spravne
funguju oblicky, peceti a krvotvorba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie t¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestaiite uZivat’ Amoxil a bezodkladne vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek

z nasledujucich zavaznych vedPajSich u¢inkov — m6Zete potrebovat’ naliehavé lekarske
oSetrenie:

Nasledujuce vedlajsie uéinky st vel'mi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

o alergické reakcie, ktorych prejavy mozu zahinat: svrbenie koze alebo koznu vyrazku, opuch
tvare, pier, jazyka, tela alebo t'azkosti s dychanim. Alergické prejavy mozu byt’ zavazné a obcas
viedli k umrtiam.

o vyrazka alebo ¢ervené ploché okruhle skvrnky velkosti $pendlikovej hlavicky pod povrchom
koZe alebo tvorba krvnych podliatin na koZi. Je to spdsobené zapalom stien krvnych ciev
v dosledku alergickej reakcie. MoZe sa to spajat’ s bolestou kibov (artritidou) alebo
s problémami s oblickami.

. oneskorena alergicka reakcia sa méze vyskytntt’ zvycajne 7 aZz 12 dni po uZiti Amoxilu
a niektoré jej prejavy zahffiaju: vyrazky, horacku, bolest kibov a zviésenie lymfatickych uzlin,
najma v podpazusi.

. kozna reakcia znama ako ,,multiformny erytém®, pri ktorej sa moézu objavit: svrbivé
Cervenopurpurove Skvrnky na kozi, najmé na dlaniach alebo chodidlach, ,,zihl'avkovité*
vyvysené opuchnuté miesta na koZi, bolestivé miesta na slizniciach tstnej dutiny, oé¢i
a pohlavnych orgédnov. Mdézete mat’ horucku a byt vel'mi unaveny.

. d’alSie zavazné kozné reakcie mozu zahfiat: zmeny farby koze, hr¢ky pod kozou, tvorbu
pluzgierov, vriedky, olupovanie koze, zaCervenanie, bolest, svrbenie, tvorbu Supiniek na kozi.
Tieto reakcie sa mozu spajat’ s horuckou, bolest'ou hlavy a bolest'ou tela.

. horucka, triaska, bolest’” hrdla alebo iné prejavy infekcie, alebo 'ahkd tvorba krvnych podliatin.
Mozu to byt prejavy tazkosti s krvinkami.

. Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa vyskytuje pocas lieby Amoxilom zameranej
na Lymsku chorobu a spdsobuje horac¢ku, triaSku, bolest” hlavy, bolest’ svalov a koZn( vyrazku.

. zapal hrubého ¢reva, ktory je sprevadzany hnackou (niekedy obsahujicou krv), bolestou
a horuckou.

. mozu sa vyskytnut’ zavazné vedl'ajsie Giéinky postihujice pecen. Vyskytuju sa hlavne u 0s6b
podstupujucich dlhodobu lie¢bu, u muzov a u starSich os6b. Musite urychlene informovat’
svojho lekéra, ak sa u vas vyskytnu:

o] silna hnacka s krvacanim

o pluzgiere, zaCervenanie alebo tvorba krvnych podliatin na kozi

o tmavs$i mo¢ alebo bledsia stolica

o] zozltnutie koze alebo oénych bielok (Zltacka). Pozrite si tiez niZ8ie uvedenud informéaciu
0 anémii, ktord moze viest’ k Zltacke.

Tieto vedlajSie i€inky sa mozu vyskytnut’ pocas lieCby tymto liekom alebo az niekol’ko tyzdiiov po jej

ukonceni.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z priznakov uvedenych vysSie, prestaiite uZivat’ tento liek
a bezodkladne vyhPadajte svojho lekara.

Niekedy sa u vas mdzu vyskytnut’ menej zavazné kozné reakcie, ako napriklad:

. mierne svrbiva vyrazka (okruhle, ruzovocervené §kvrnky), ,,zihl'avkovité* opuchnuté miesta na predlakti,
nohach, dlaniach, rukach alebo chodidlach. Ich vyskyt je menej ¢asty (mbZu postihovat’ menej ako
1 z0 100 osdb).

Ak sa u vés vyskytne ktorykol’vek z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze lie¢ba
Amoxilom sa bude musiet’ ukon¢it’.

Dalsie mozné vedrajsie G&inky su:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. kozna vyrazka
. napinanie na vracanie (nauzea)
. hnacka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
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. vracanie.

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

o kandidoza (kvasinkova infekcia poSvy, Ustnej dutiny alebo koZnych zahybov), vas lekar alebo lekarnik
vam moZze odporudit’ liek na kandidozu

. problémy s obli¢kami

o zachvaty ki¢ov (kfée), ktoré sa pozorovali u pacientov, ktori uZivali vysoké davky alebo mali problémy
s oblickami

. zavraty

. hyperaktivita

. kryStaliky v mo¢i, ktorych pritomnost’ sa moze prejavit’ zakalenym mocom alebo tazkostami s modenim

alebo neprijemnym pocitom pri moceni. Dbajte na to, aby ste pili vela tekutin, aby ste zniZili
pravdepodobnost’ vzniku tychto priznakov.

. zuby sa moézu zdat’ zafarbené, ¢o sa zvy€ajne odstrani ¢istenim zubnou kefkou (tento vedl’ajsi i¢inok sa
hlésil u deti)

. farba jazyka sa moze zmenit’ na zItG, hnedu alebo ¢iernu a mdZe vyzerat’ ako chlpaty

. nadmerny rozpad cervenych krviniek sposobujuci typ anémie (malokrvnosti). Prejavy zahfiiaja: anavu,

bolest” hlavy, namahavé dychanie, zavraty, bledost’ a zoZltnutie koZe a oénych bielok.
. nizky pocet bielych krviniek

. nizky pocet krvnych buniek délezitych pre zrazanie krvi
o krv sa mbze zrazat’ pomalSie ako zvycajne. MéZete si to v§imnut’ pri krvacani z nosa alebo pri porezani
sa.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete
hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich
u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Amoxil

Tento lick uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Amoxil obsahuje

- Liecivo v kazdom vrecku je 250 mg, 500 mg, 1 g alebo 3 g amoxicilinu.

250 mg a 500 mg vrecka

- Dalsie zlozky si: krospovidon, broskyiovo-Citronovo-jahodova prichut v prasku, magnéziumstearat,
aspartam (E951), monohydrat laktdzy.

1 g vrecka

- Dalsie zlozky st: krospovidon, natriumcitrat, aspartam (E951), broskyfiovo-Citrénovo-jahodova prichut
v prasku.

3 g vrecka

- Dalsie zlozky st: natriumsacharinét (sueny), xantan guma (E415), citrénova prichut’ v prasku,
broskyiiova prichut’ v préSku, jahodova prichut’ v prasSku, sorbitol (E420).

Ako vyzerd Amoxil a obsah balenia
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Amoxil 250 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje biely prasok so zltkastymi zrnieCkami
naplneny vo vreckach zloZenych z papiera/hlinika/polyetylénu. Vrecka st vliozené do Skatul’ky. Dostupny je v
baleniach po 16 a 30 vreciek.

Amoxil 500 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje biely prasok so Zltkastymi zrnieckami
naplneny vo vreckach zloZenych z papiera/hlinika/polyetylénu. Vrecka su vloZené do skatul’ky. Dostupny je v
baleniach po 16, 20, 24, 30, 100 a 500 vreciek.

Amoxil 1 g prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje biely prasok so Zltkastymi zrnie¢kami naplneny
vo vreckéch zloZenych z papiera/hlinika/polyetylénu. Vrecké si vloZené do skatul’ky. Dostupny je v baleniach po
3, 6, 12, 20, 24, 30 a 500 vreciek.

Amoxil 3 g praSok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje biely az takmer biely praSok naplneny vo
vreckéch zloZenych z papiera/hlinika/kopolymérovej félie. Vreckd su vlozZzené do skatul’ky. Dostupny je v
baleniach po 2 a 14 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

250 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Spanielsko — Clamoxyl

500 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Belgicko — Clamoxyl

Luxembursko — Clamoxyl

Spanielsko — Clamoxyl

1 g prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Spanielsko — Clamoxyl

3 g prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Irsko — Amoxil
Spojené kral'ovstvo — Amoxil

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Vseobecné odporuicanie tykajlce sa pouZivania antibiotik

Antibiotikd sa pouzivaju na liecbu infekcii spésobenych baktériami. Nemaju ziaden ucinok proti
infekciam spdsobenym virusmi.

Infekcia sp6sobena baktériami niekedy nereaguje na lieCbu antibiotikom. Jednou z najcastejsich
pricin, preco k tomuto dochadza, je, Ze baktérie, ktoré spdsobuju infekciu, st rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamend, Ze dokaZu preZit a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj
napriek lieCbe antibiotikom.

Baktérie sa m6zu stat rezistentnymi na antibiotika z mnohych pri¢in. Starostlivé pouzivanie
antibiotik mdZe poméct znizit riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpise antibiotikum, je urené iba na lie¢cbu vasho sucasného ochorenia.
Venujte pozornost nasledujldcim odpordéaniam, aby ste pomohli predist vzniku rezistentnych
baktérii, ktoré mézu zabranit pésobeniu antibiotika.

1. Je velmi dolezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii a ak nieComu
nerozumiete, poZiadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne vdm a mozete ho uZivat
iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym osobam, dokonca ani vtedy, ak
mali infekciu, ktora sa podobala tej vasej.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vdm, nesmiete davat inym osobam.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokoncili podla pokynov vasho
lekdra, zvysné antibiotikd musite vratit do lekdrne na nalezitl likvidaciu.
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Pisomnd informécia pre pouZivatela

Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg prasok na injekény alebo infizny roztok
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg prasok na injekény alebo infizny roztok
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 g prasok na injekény alebo infizny roztok
Amoxil a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g prasok na injekény alebo infizny roztok

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

amoxicilin

Pozorne si preditajte celt pisomni informaciu predtym, ako pouZijete tento liek, pretoZe obsahuje pre vés

délezité informécie.

- Tato pisomnl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Amoxil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajd Amoxil
Ako sa Amoxil podava

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Amoxil

Obsah balenia a d’alSie informacie

ogakrwnE

1. Co je Amoxil a na ¢o sa pouZiva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. U¢inna zlozka je amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny liekov nazyvanych
Hpeniciliny®,

Na ¢o sa Amoxil pouZiva
Amoxil sa pouziva na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami v ré6znych ¢astiach tela.

Amoxil prasok na injekény alebo infizny roztok sa zvy&ajne pouziva na naliehavi lie¢bu zavaznej infekcie alebo
ak pacienti nemo6zu uzivat’ Amoxil Gistami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Amoxil

Amoxil vim nesmu podat’

- ak ste alergicky na amoxicilin, penicilin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akékol'vek antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou
alebo opuchom tvare alebo hrdla.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, Amoxil vam nesmu podat’. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lek&rom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam za¢na podavat” Amoxil.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam zaénl podavat’ Amoxil, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

o mate infekén( mononukle6zu (horucka, bolest’ hrdla, opuchnuté zl'azy a vel'mi silna inava)
. méte problémy s obli¢kami
. pravidelne nemocite.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou predtym, ako vam za¢nt podavat’ Amoxil.
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Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete:

e vySetrenia moc¢u (na gluk6zu) alebo krvné vySetrenia zamerané na funkciu pecene,

e vySetrenia estriolu (pouZivaju sa podas tehotenstva, aby sa skontrovalo, ¢i sa dieta sprvne vyvija).

Vadmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre povedzte, Ze ste lieGeny Amoxilom. Dévodom je, ze Amoxil
moze ovplyvnit vysledky tychto vySetreni.

Iné lieky a Amoxil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

o Ak spolu s Amoxilom uZivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), mozete mat’ vyssiu pravdepodobnost’
vzniku alergickej koZnej reakcie.

. Ak uzivate probenecid (pouZiva sa na lie¢bu dny), vas lekar sa méze rozhodnut,, Ze vam upravi davku
Amoxilu.

. Ak uzivate lieky, ktoré pomahaju zabranovat’ tvorbe krvnych zrazenin (napriklad warfarin), mozete
potrebovat’ dodato¢né krvné vysetrenia.

o Ak uzivate iné antibiotika (ako napriklad tetracyklin), Amoxil méze byt’ menej uéinny.

. Ak uzivate metotrexat (pouziva sa na lieCbu rakoviny a zavaznej psoriazy), Amoxil moze spdsobit’

zvysenie vyskytu vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojgéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amoxil moze mat’ vedl'ajsie G¢inky a priznaky (ako napriklad alergicke reakcie, zavraty a ki¢e) mozu sposobit’,
ze nebudete schopny viest’ vozidla.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Amoxil 250 mg prasok na injekény alebo inflizny roztok obsahuje sodik
o Amoxil obsahuje 16 mg (0,68 mmol) sodika, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Amoxil 500 mg prasok na injekény alebo infiizny roztok obsahuje sodik
. Amoxil 500 mg prasok na injekény alebo infizny roztok obsahuje 32 mg (1,37 mmol) sodika. Musite to
vziat’ do Gvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Amoxil 1 g prasok na injekény alebo infizny roztok obsahuje sodik
° Amoxil obsahuje 63 mg (2,74 mmol) sodika. Musite to vziat’ do ivahy, ak ste na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

Amoxil 2 g prasok na injekény alebo inflizny roztok obsahuje sodik
° Amoxil obsahuje 126 mg (5,47 mmol) sodika. Musite to vziat’ do ivahy, ak ste na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

3. Ako sa Amoxil podava

Tento liek si nikdy nebudete podavat’ vy sam. Tento liek vam podé kvalifikovana osoba, akou je lekér alebo
zdravotné sestra.

o Amoxil sa podava ako injekcia alebo infdzia do Zily (vnatrozilovo) alebo do svalu (vnitrosvalovo).
o V&S lekar rozhodne, aké mnozstvo lieku potrebujete kazdy defi a ako Casto treba injekcie podavat'.
J Pocas liecby Amoxilom dbajte na to, aby ste pili vel'a tekutin.

Lie¢ba infekcii

Zvyc¢ajné davky st uvedené nizsie.

Deti vaZiace do 40 kg

o Viésina infekcii: 20 mg az 200 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, ktoré sa podavaju rozdelené do

¢iastkovych davok pocas celého dna.

136



o Lymska choroba (infekcia Sirena parazitmi nazyvanymi klieSte): izolovany migrujlci erytém (véasné
Stadium — Cervena alebo ruzova kruhovita vyrazka): 25 mg az 50 mg na kazdy kilogram telesnej
hmotnosti, ktoré sa podavajt rozdelené do &iastkovych davok pocas celého dia; systémové (celkové)
prejavy choroby (neskoré Stadium — zavaznejSie priznaky alebo rozsirenie choroby po celom tele): 100 mg
na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, ktoré sa podavajii rozdelené do ¢iastkovych davok pocas celého

dna.
. NajvysSia jednotliva davka: 50 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.
o NajvysSia denna davka podanda vnitrosvalovo: 120 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, ktoré sa

podavaju rovnomerne rozdelené do 2 az 6 davok.

Dospeli, starsi pacienti a deti vaziace 40 kg alebo viac

. Zvycajna denna davka: 750 mg aZ 6 g, ktoré sa podavaji rozdelené do ¢iastkovych davok.

. NajvysSia denna davka podana vnuatroZzilovo: 12 g denne.

o Najvyssia jednotliva davka podana vnutrozilovo: 2 g podané infiziou alebo 1 g podany bolusovou
injekciou.

. NajvysSia denna davka podana vnutrosvalovo: 4 g denne.

) Najvyssia jednotliva davka podana vnutrosvalovo: 1 g.

. Lymska choroba (infekcia Sirena parazitmi nazyvanymi klieste): izolovany migrujdci erytém (v¢asné

Stddium — ¢ervena alebo ruzova kruhovita vyréZzka): 4 g denne; systémové (celkove) prejavy choroby
(neskoré Stadium — zavaznejSie priznaky alebo rozSirenie choroby po celom tele): 6 g denne.

Problémy s obli¢kami
Ak méte problémy s obli¢kami, davka mdze byt niZsia ako zvycajna davka.

Ak vam podaju viac Amoxilu, ako sa odporica

Nie je pravdepodobné, Zze vam podaju privel'ké mnoZstvo, ale ak si myslite, Ze vam podali privel’ké mnozstvo
Amoxilu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. V takomto pripade sa u vas
mozu objavit’ Zalidoéné tazkosti (napinanie na vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo krystaliky v mo¢i, ktorych
pritomnost’ sa mdze prejavit’ zakalenym moc¢om alebo problémami s moc¢enim.

Ak si myslite, Ze ste vynechali injekciu Amoxilu
Obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ako dlho budete potrebovat’ liecbu Amoxilom?
Za normalnych okolnosti vam Amoxil nebuda podavat’ dlhSie ako 2 tyZdne bez toho, Ze by lekér prehodnotil vasu
lieCbu.

Ak sa Amoxil pouziva dlhy ¢as, mbze vzniknat’ kandidoza (kvasinkova infekcia na vihkych miestach tela, ktora
moze spdsobovat’ bolest, svrbenie a biely vytok). Ak sa u vas vyskytne kandiddza, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak vam Amoxil podavaju dlhy Cas, vas lekar vam moze urobit’ dodatocné vysetrenia, aby skontroloval, ¢i vam
spravne funguju oblic¢ky, pecen a krvotvorba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa podavania tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ Amoxil a bezodkladne vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich zavaznych vedPlajSich u¢inkov — moZete potrebovat’ naliehavé lekarske
oSetrenie:

Nasledujuce vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb)

o alergickeé reakcie, ktorych prejavy mozu zahinat: svrbenie koze alebo koznt1 vyrazku, opuch
tvare, pier, jazyka, tela alebo tazkosti s dychanim. Alergické prejavy mozu byt zavazné a obcas

viedli k Gmrtiam.
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o vyrazka alebo ¢ervené ploché okruhle skvrnky velkosti $pendlikovej hlavicky pod povrchom
koZe alebo tvorba krvnych podliatin na koZi. Je to spdsobené zapalom stien krvnych ciev
v dosledku alergickej reakcie. MoZe sa to spajat’ s bolestou kibov (artritidou) alebo
s problémami s oblickami.

o oneskorena alergicka reakcia sa moze vyskytnat’ zvycajne 7 aZz 12 dni po uZiti Amoxilu
a niektoré jej prejavy zahffiaju: vyrazky, horacku, bolest kibov a zviésenie lymfatickych uzlin,
najma v podpazusi.

. kozna reakcia znama ako ,,multiformny erytém®, pri ktorej sa moézu objavit: svrbivé
Cervenopurpurove Skvrnky na kozi, najmé na dlaniach alebo chodidlach, ,,zihl'avkovité*
vyvysené opuchnuté miesta na koZi, bolestivé miesta na slizniciach tstnej dutiny, o¢i
a pohlavnych orgdnov. Mdzete mat’ horucku a byt vel'mi unaveny.

. d’alsie zavazné kozné reakcie mozu zahfiat: zmeny farby koze, hr¢ky pod kozou, tvorbu
pluzgierov, vriedky, olupovanie koze, zaCervenanie, bolest’, svrbenie, tvorbu Supiniek na kozi.
Tieto reakcie sa mozu spajat’ s horuckou, bolest'ou hlavy a bolest'ou tela.

. horucka, triaska, bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie, alebo 'ahkd tvorba krvnych podliatin.
Mo7u to byt prejavy tazkosti s krvinkami.

. Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa vyskytuje pocas lieby Amoxilom zameranej
na Lymsku chorobu a spdsobuje horac¢ku, triaSku, bolest” hlavy, bolest’ svalov a koZn( vyrazku.

. zapal hrubého Creva, ktory je sprevadzany hnackou (niekedy obsahujicou krv), bolestou
a horuckou.

. mozu sa vyskytnut’ zavazné vedl'ajsie Giinky postihujice pecen. Vyskytuju sa hlavne u 0s6b
podstupujucich dlhodobu lie€bu, u muzov a u starSich os6b. Musite urychlene informovat’
svojho lekéra, ak sa u vas vyskytnu:

o] silna hnacka s krvacanim

o] pluzgiere, zaCervenanie alebo tvorba krvnych podliatin na kozi

o] tmavs$i mo¢ alebo bledsia stolica

o] zozltnutie koze alebo oénych bielok (Zltacka). Pozrite si tiez niZ8ie uvedenud informéaciu
0 anémii, ktord moze viest’ k Zltacke.

Tieto vedlajSie i€inky sa mozu vyskytnut’ pocas liecby tymto liekom alebo az niekol’ko tyzdiiov po jej

ukonceni.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol’vek z priznakov uvedenych vyssie, bezodkladne sa obrat’te na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Niekedy sa u vas mdzu vyskytnut’ menej zavazné kozné reakcie, ako napriklad:

. mierne svrbiva vyrazka (okruhle, ruzovocervené §kvrnky), ,,zihl'avkovité* opuchnuté miesta na predlakti,
nohach, dlaniach, rukach alebo chodidlach. Ich vyskyt je menej ¢asty (mbZu postihovat’ menej ako
1 z0 100 osbb).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru,
pretoZe liecba Amoxilom sa bude musiet’ ukon¢it’.

Dalsie mozné vedrajsie G&inky su:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. kozna vyrazka
. napinanie na vracanie (nauzea)
. hnacka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
J vracanie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sbb)

. kandiddza (kvasinkova infekcia poSvy, Ustnej dutiny alebo koZnych zahybov), vas lekar alebo lekarnik
vam moéze odporucit’ liek na kandidozu

o problémy s oblickami

. zachvaty kicov (kf¢e), ktoré sa pozorovali u pacientov, ktori uzivali vysoké davky alebo mali problémy

s oblickami
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o zavraty

. hyperaktivita

. krystaliky v mo¢i, ktorych pritomnost’ sa méZe prejavit’ zakalenym mocom alebo t'azkostami s mo¢enim
alebo neprijemnym pocitom pri mo&eni. Dbajte na to, aby ste pili vel'a tekutin, aby ste znizili
pravdepodobnost’ vzniku tychto priznakov.

. nadmerny rozpad Eervenych krviniek sposobujuci typ anémie (malokrvnosti). Prejavy zahfiiaju: tinavu,
bolest” hlavy, namahavé dychanie, zavraty, bledost’ a zoZltnutie koZe a o¢nych bielok.

. nizky pocet bielych krviniek

. nizky pocet krvnych buniek ddlezitych pre zrazanie krvi
. krv sa moze zrazat’ pomalSie ako zvy¢ajne. MozZete si to v§imnut pri krvacani z nosa alebo pri porezani
sa.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
u¢inky mézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Amoxil

Amoxil prasok na injekény alebo infuzny roztok je uréeny len na pouZitie v nemocnici. Datum exspiracie

a pokyny na uchovavanie uvedené na oznaceni obalu sliZia ako informdcia pre lekara, lekdrnika alebo zdravotni
sestru. V&S liek pripravi lekér, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ked’ sa liek podava priamo do svalu alebo do Zily,
musi sa pouZit’ ihned’ po rekonstitacii (tento proces zvyc&ajne trva priblizne 5 minGt). (Ak sa Amoxil podéava
pomalou inflziou, trvd to priblizne polhodinu aZ jednu hodinu.)

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amoxil obsahuje

- Liecivo v kazdej injekénej liekovke je 250 mg, 500 mg, 1 g alebo 2 g amoxicilinu.

- Liek neobsahuje Ziadne d’alie zlozky. Informéciu o sodiku v Amoxile si v8ak preéitajte, prosim, v Gasti 2.

- Lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik pripravi injekciu pred kazdym pouzitim pomocou vhodného
roztoku (akym je voda na injekciu alebo injekény/inflzny roztok).

Ako vyzerd Amoxil a obsah balenia

Amoxil 250 mg prasok na injekény alebo infizny roztok je biely az takmer biely sterilny praSok naplneny

v 25 ml injekénych liekovkach z ¢ireho skla s chlérbutylovou gumovou zétkou a bezpeénostnym tesniacim

krizkom. Dostupny je v baleniach po 10 injekénych liekoviek.

Amoxil 500 mg prasok na injekény alebo inflzny roztok je biely az takmer biely sterilny praSok naplneny

v 25 ml injekénych liekovkach z ¢ireho skla s chlérbutylovou gumovou zétkou a bezpeénostnym tesniacim

krizkom. Dostupny je v baleniach po 1 alebo 10 injekénych lickoviek.

Amoxil 1 g prasok na injekény alebo infuzny roztok je biely aZ takmer biely sterilny pradSok naplneny v 25 ml

injekénych liekovkach z &ireho skla s chlorbutylovou gumovou zatkou a bezpe¢nostnym tesniacim kriizkom.

Dostupny je v baleniach po 1, 10 alebo 30 injekénych lickoviek.

Amoxil 2 g prasok na injekény alebo infuzny roztok je biely aZ takmer biely sterilny pradSok naplneny v 25 ml

injekénych liekovkach z &ireho skla s chlorbutylovou gumovou zatkou a bezpe¢nostnym tesniacim kriizkom.

Dostupny je v baleniach po 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Amoxil 250 mg prasok na injekény alebo inflizny roztok
Spojené kral'ovstvo — Amoxil

Amoxil 500 mg prasok na injekény alebo inflizny roztok
Franclzsko — Clamoxyl

irsko — Amoxil

Spojené kral'ovstvo — Amoxil

Amoxil 1 g prasok na injekény alebo infiizny roztok
Belgicko — Clamoxyl

Franctzsko — Clamoxyl

Grécko — Amoxil

Luxembursko — Clamoxyl

Spanielsko — Clamoxyl

Spojené kralovstvo — Amoxil

Amoxil 2 g prasok na injekény alebo inflizny roztok
Franctzsko — Clamoxyl

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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VsSeobecné odporucanie tykajlce sa pouzivania antibiotik

Antibiotikd sa pouzivaju na liecbu infekcii spésobenych baktériami. Nemaju ziaden ucinok proti
infekciam spdsobenym virusmi.

Infekcia sp6sobena baktériami niekedy nereaguje na lieCbu antibiotikom. Jednou z najcastejsich
pricin, preco k tomuto dochadza, je, Ze baktérie, ktoré spdsobuju infekciu, st rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamend, Ze dokaZu preZit a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj
napriek lieCbe antibiotikom.

Baktérie sa m6zu stat rezistentnymi na antibiotika z mnohych pri¢in. Starostlivé pouzivanie
antibiotik mdZe poméct znizit riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked vam lekar predpiSe antibiotikum, je urcené iba na liecbu vasho sucasného ochorenia.
Venujte pozornost nasledujldcim odpordéaniam, aby ste pomohli predist vzniku rezistentnych
baktérii, ktoré mézu zabranit pésobeniu antibiotika.

1. Je velmi doblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom Case a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny v pisomnej informacii a ak nieComu
nerozumiete, poZiadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne vdm a mdzete ho uzivat
iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uZivat antibiotikd, ktoré boli predpisané inym osobam, dokonca ani vtedy, ak
mali infekciu, ktora sa podobala tej vasej.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vam, nesmiete davat inym osobam.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokoncili podla pokynov vasho
lekdra, zvysné antibiotikd musite vratit do lekdrne na nalezitl likvidaciu.

Intravendzne podanie

Injekéna liekovka Rozpustadlo (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
29 40

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu.

Pocas rekonstitacie sa roztok moze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Rekonstituované roztoky su
zvycajne bezfarebné alebo maju slabozltu farbu. Vsetky roztoky sa pred injekénym podanim musia silno
pretrepat’.

250 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Priprava intravenoznych infiznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 250 mg prasku
(pripraveny sp6sobom uvedenym vysSie — toto s minimalne objemy) okamzZite pridajte do 50 ml infizneho
roztoku.

500 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok

Priprava intravenéznych infaznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujici 500 mg prasku
(pripraveny spdsobom uvedenym vySSie — toto st minimalne objemy) okamzite pridajte do 50 ml infGzneho
roztoku.
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1 g prdSok na injekcny alebo infiizny roztok

Priprava intravenéznych infiznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 1 g prasku
(pripraveny spdsobom uvedenym vysSie — toto st minimalne objemy) okamzite pridajte do 100 ml infGzneho
roztoku (napr. za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety).

2 g prasok na injekény alebo infizny roztok

Priprava intravenoznych infiznych roztokov a stabilita: rekonstituovany roztok obsahujtci 2 g prasku
(pripraveny spésobom uvedenym vysSie — toto si minimalne objemy) okamzite pridajte do 100 ml infizneho
roztoku (napr. za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety).

Intravendzne inflzie amoxicilinu sa mo6zu podavat’ za pouzitia ré6znych intravenéznych roztokov.

Intravenézny roztok

Voda na injekciu

NaCl

Ringer NaCl

Natriumlaktat

Ringer natriumlaktat
Monohydrét glukdzy

NaCl — monohydrét glukdzy

Amoxicilin je menej stabilny v infaznych roztokoch obsahujicich karbohydrat. Rekonstituované roztoky
amoxicilinu sa m6zu aplikovat injekciou do katétra pocas 0,5 az 1 hodiny.

Intramuskularne podanie

Injekéna liekovka Rozpust'adlo

250 mg 1,5 ml vody na injekciu

500 mg 2,5 ml vody na injekciu alebo 5,1 ml roztoku benzylalkoholu
1lg 2,5 ml roztoku lidokainiumchloridu

Vsetky roztoky sa pred injekénym podanim musia silno pretrepat’ a podat’ do 30 mindt od rekonstitucie.
Vsetok zvysny roztok antibiotika sa ma zlikvidovat'.

Len na jednorazové pouZitie.
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