Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ospamox, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Ospamox, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Ospamox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNANE oI ol e

—

. Co to jest Ospamox i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Ospamox
Ospamox jest antybiotykiem. Zawiera substancj¢ czynng amoksycyling z grupy lekow zwanych
penicylinami.

W jakim celu stosuje si¢ Ospamox
Ospamox stosuje si¢ w leczeniu zakazen réznych czgsci ciala wywotanych przez bakterie wrazliwe na
amoksycyling. Ospamox stosuje si¢ u 0sob dorostych oraz dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:
e ostrego bakteryjnego zapalenia migdatkow i zapalenia gardta
e ostrego bakteryjnego zapalenia ucha srodkowego i ostrego bakteryjnego zapalenia zatok
e dolnych drég oddechowych: zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli, zapalenie ptuc
e zakazenia gornych i dolnych dréog moczowych: zakazenie pecherza moczowego (ostre
zapalenie pgcherza moczowego), zakazenie nerek (ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek),
bezobjawowy bakteriomocz w okresie w ciazy
ropien okotozebowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki facznej
zakazenia zwigzane z protezowaniem stawow
borelioza (choroba z Lyme; zakazenie przenoszone przez pasozyty nazywane kleszczami)
ogolnoustrojowe zakazenia bakteryjne: dur brzuszny i dur rzekomy
e zapobieganie bakteryjnym zakazeniom serca
Ospamox moze by¢ takze stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu choroby wrzodowe;j
zoladka wywotanej przez bakterie Helicobacter pylori.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ospamox

Kiedy nie stosowa¢ leku Ospamox

+ jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowac wysypke skorng lub obrzgk twarzy lub gardta.
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Jesli powyzsze okolicznos$ci dotyczg pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Ospamox. W razie
watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Ospamox nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ospamox nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

+ choruje na mononukleoze zakazng (gorgczka, bdl gardta, powigkszenie weztéw chtonnych oraz
skrajne zmgczenie)

« ma chorobg nerek

+ nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Ospamox.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent (pacjentka) ma mie¢ wykonane:

+ badanie moczu (w celu wykrycia glukozy) lub krwi (w celu oceny czynno$ci watroby)

« badanie stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia, czy dziecko rozwija si¢
prawidtowo),

nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu leku Ospamox, gdyz moze on wplywac

na wyniki tych badan.

Ospamox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

+ Jesli jednoczesnie z lekiem Ospamox pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w leczeniu dny
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

« Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej) - jednoczesne
stosowanie probenecydu moze zmniejsza¢ wydalanie amoksycyliny i nie jest zalecane. Lekarz
prowadzacy moze zadecydowac o modyfikacji dawki leku Ospamox.

+ Jesli razem z lekiem Ospamox pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

« Jesli pacjent przyjmuje rOwniez inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), Ospamox moze by¢ mnigj
skuteczny.

+ Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworow i cigzkiej tuszczycy) -
penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujgc mozliwo$¢ nasilenia si¢ dziatan
niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze jest w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ospamox moze wywolywa¢ dziatania niepozadane i objawy (takie jak reakcje alergiczne, zawroty
glowy i drgawki) zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze czuje si¢ dobrze.

Ospamox zawiera aspartam, sodu benzoesan, alkohol benzylowy, benzoesan benzylu, etanol,
sorbitol, dwutlenek siarki, glukoze i s6d

Ten lek zawiera 8,5 mg aspartamu w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustnej. Aspartam jest zrodtem

fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktérej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej nieprawidtowego
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wydalania.

Ten lek zawiera 7,1 mg sodu benzoesanu (E 211) w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustnej, ktory
powoduje niewielkie podraznienie skory, oczu i bton §luzowych. Ten lek zawiera do 0,44 mg
benzoesanu benzylu w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustnej. Sodu benzoesan i benzoesan benzylu
moga zwiekszy¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkdwek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia
zycia).

Ten lek zawiera do 3,0 mg alkoholu benzylowego w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustnej. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Kobiety w ciagzy, karmigce piersia, pacjenci

z chorobami watroby lub nerek, powinni zwrdci¢ si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty, gdyz duza
ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac¢ dziatania
niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng). Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat)
dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty. Nie podawa¢ noworodkom (do

4. tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza. Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢
z ryzykiem cig¢zkich dziatan niepozadanych w tym zaburzen oddychania.

Ten lek zawiera male ilo$ci etanolu (mniej niz 100 mg w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustne;j).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustnej, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten lek zawiera 0,14 mg sorbitolu w 5 ml przygotowanej zawiesiny doustne;j.

Ten lek zawiera 100 ng dwutlenku siarki, ktéry rzadko moze powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i1 skurcz oskrzeli.

Ten lek zawiera 0,68 mg glukozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Ospamox

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

+ Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasnaé butelka.
« Dawki leku nalezy zazywac¢ w rownych odstepach czasu w ciggu dnia, z zachowaniem co najmniej
4-godzinnych przerw.

Zwykle stosowana dawka:

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

Wszystkie dawki sg ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka (wyrazonej w kilogramach).

» Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Ospamox, jakg nalezy poda¢ dziecku.

« Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe,
podawanych w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.

+ Maksymalna zalecana dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku oraz dzieci o masie ciala 40 kg lub wiekszej
Zwykle stosowang dawka jest 250 mg do 500 mg trzy razy na dobg¢ lub 750 mg do 1 g co 12 godzin,
w zaleznos$ci od cigzkosci i rodzaju zakazenia.

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

« Zakazenia drog moczowych: 3 g dwa razy na dobe przez jeden dzien.

« Choroba z Lyme (zakazenie przenoszone przez kleszcze): izolowany rumien wedrujacy
(wczesne stadium — czerwona lub rézowa wysypka wokot ukaszenia): 4 g na dobe; objawy ogolne
(p6zne stadium — wystapienie powazniejszych objawow lub rozprzestrzenienie si¢ choroby
w organizmie): do 6 g na dobg.
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+ Choroba wrzodowa: 750 mg lub 1 g dwa razy na dobg¢ przez 7 dni razem z innymi antybiotykami
i lekami stosowanymi w leczeniu choroby wrzodowe;j.

« Zapobieganie zakazeniu wsierdzia podczas operacji: dawka zalezy od rodzaju zabiegu. Pacjent
moze otrzymywac w tym samym czasie rowniez inne leki. Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
udzielg na ten temat wigcej informacji.

» Dawka maksymalna wynosi 6 g na dobg.

Choroby nerek
Jesli pacjent ma chorobe nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zwykle stosowana.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ospamox

Jezeli pacjent przyjat wigksza dawke leku Ospamox niz zalecana, mogg wystapic¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub pojawié¢ si¢ w moczu krysztatki
amoksycyliny (postrzegane jako zmetnienie moczu lub odczuwane jako trudnosci w oddawaniu
moczu). Nalezy zwroci¢ sie do lekarza tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabrac ze soba lek,
aby pokaza¢ go lekarzowi.

Pomini¢cie dawki leku Ospamox

+ Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku, powinien przyjaé¢ ja mozliwie szybko po przypomnieniu
sobie o tym.

+ Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wezesnie, ale odczekaé okoto 4 godzin do jej
przyjecia.

» Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Jak dlugo nalezy przyjmowaé Ospamox

+ Lek nalezy przyjmowa¢ zawsze tak dlugo, jak zalecit to lekarz, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepie;.
Wszystkie dawki leku potrzebne sa do zwalczenia zakazenia. Jesli cze$¢ bakterii przezyje, moze
spowodowa¢ nawro6t zakazenia.

+ Jesli po zakonczeniu leczenia pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, nalezy ponownie zwrdcic si¢ do
lekarza.

W przypadku stosowania leku Ospamox przez dluzszy czas moga wystapic plesniawki (kandydoza -
zakazenie drozdzakowe blon §luzowych, powodujace miejscowy bol, §wiad i biatg wydzieling).
W takim wypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje Ospamox przez dtuzszy czas, lekarz moze zaleci¢ wykonanie dodatkowych
badan oceniajacych czynno$¢ nerek, watroby i krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej ciezkich dzialan niepozadanych,
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Ospamox i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, gdyz
moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

« reakcje uczuleniowe, w tym §wiad skory lub wysypka, obrzegk twarzy, warg, jezyka, ciata lub
trudnosci w oddychaniu; moga to by¢ ciezkie objawy, sporadycznie prowadzace do zgonu;

« wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragle plamki pod powierzchnig skory lub zasinienie
skory, ktore moga by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji alergicznej;
moga wystepowac z bolem stawdw (zapalenie stawow) i zaburzeniami czynnos$ci nerek.

« reakcja alergiczna typu pdznego, wystepujaca zwykle po uptywie 7 do 12 dni od przyjecia leku
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Ospamox; do objawow naleza m.in. wysypka, goraczka, bol stawow i powigkszenie weztow
chlonnych, zwtaszcza pod pachami;

« reakcja skorna zwana rumieniem wielopostaciowym, objawiajaca si¢ swedzacymi
czerwonofioletowymi wykwitami na skorze, zwlaszcza na dloniach lub podeszwach stop,
obrzekiem na skorze (przypominajacym pokrzywke), wrazliwymi na dotyk miejscami w obrebie
jamy ustnej, oczu i narzadéw ptciowych; moze wystepowac goraczka i uczucie silnego zmeczenia;

« inne cigzkie reakcje skorne, takie jak zmiany zabarwienia skory, grudki pod skora, powstawanie
pecherzy, krostek, zluszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, $wiad, tuszczenie sig¢ skory; zmiany
moga przebiegac z goraczka, bolami gtowy i ciala;

« objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powigkszeniem weztow chtonnych i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi [w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych (eozynofilia) oraz
zwigkszeniem aktywnos$ci enzymow watrobowych]; polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
ogodlnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS);

« goraczka, dreszcze, bol gardta lub inne objawy zakazenia albo tatwe powstawanie siniakoéw; moga
to by¢ objawy zaburzen dotyczacych komorek krwi;

» reakcja Jarischa-Herxheimera, ktora wystgpuje podczas leczenia amoksycyling choroby z Lyme
1 przebiega z goraczka, dreszczami, bolem glowy, bolem migséni i wysypka skorna;

« zapalenie jelita grubego, wywotujace biegunke (czasami z domieszka krwi), bol i goraczke;

» ciezkie dziatania niepozadane dotyczace watroby; wystepuja zazwyczaj u pacjentow leczonych
przez dtugi czas, mezczyzn i 0s6b w podesztym wieku.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

o silna biegunka potaczona z krwawieniem

o pecherze na skorze, zaczerwienienie lub siniaki

o ciemne zabarwienie moczu lub odbarwione stolce

o z6tte zabarwienie skory lub bialtkowek oczu (zo6ttaczka). Nalezy przeczytaé rowniez

informacje nizej dotyczace niedokrwistosci, ktora moze spowodowac zottaczke.

Opisane objawy moga wystapi¢ w trakcie stosowania leku lub do kilku tygodni po zakonczeniu
leczenia.

«  bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcja alergiczna, mogacy by¢ objawem alergii prowadzace;j
do zawatu serca (zespot Kounisa). Czgstos¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego jest
nieznana.

+ zapalenie jelit indukowane lekami (DIES, ang. drug-induced enterocolitis syndrome):

zapalenie jelit indukowane lekami wyst¢powato gldwnie u dzieci otrzymujgcych amoksycylineg.
Jest to pewien rodzaj reakcji alergicznej, ktorej wiodagcym objawem sg powtarzajgce si¢ wymioty
(1-4 godziny po przyjeciu leku). Dalsze objawy moga obejmowa¢ bdl brzucha, letarg, biegunke i
niskie cisnienie krwi. Czgsto§¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana.

» wysypka z pecherzami uktadajagcymi si¢ obraczkowato ze strupami w czesci centralnej lub jak
sznur perel (linijna IgA dermatoza). Czgstos¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego jest
nieznana.

» zapalenie blon otaczajacych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon-mdzgowo
rdzeniowych). Czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku i zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Czasem moga wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skorne, takie jak:

+ lekko swedzaca wysypka (okragle, rozowoczerwone wykwity), przypominajace pokrzywke obrzeki
na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach.
Wystepuja one niezbyt czgsto (mogg wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz
moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku.
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Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

« wysypka
» nudnosci
» biegunka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
+  Wwymioty

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

o plesniawki (zakazenie drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory) — lekarz lub
farmaceuta doradzi sposob leczenia

 zaburzenia czynnosci nerek

« drgawki (obserwowane u pacjentow otrzymujacych duze dawki lub pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek)

« zawroty glowy

« mnadmierna aktywno$¢

» przebarwienie z¢gbow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie

« zmiana zabarwienia jezyka na zotto, brazowo lub czarno (jezyk moze wygladaé jak wtochaty)

« nadmierny rozpad krwinek czerwonych, bedacy przyczyna niedokrwistosci; objawy obejmuja:
uczucie zmegczenia, bole glowy, dusznos¢, zawroty glowy, blados¢ i zazoélcenie skory oraz
biatkowek oczu

« zmniejszenie liczby krwinek biatych

- zmnigjszenie liczby krwinek uczestniczacych w krzepnigciu krwi (ptytek krwi)

» wydhuzenie czasu krzepniecia krwi (moze by¢ widoczne w razie krwawienia z nosa lub
skaleczenia).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o krysztalty w moczu prowadzace do ostrego uszkodzenia nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ospamox

+ Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac leku Ospamox po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

+ Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta
w celu ochrony przed wilgocia.
Sporzadzona zawiesina: przechowywaé¢ w lodéwce (2°C-8°C).

+ Nie stosowac przygotowanej zawiesiny dluzej niz 14 dni.

+ Nie stosowac¢ leku, jesli przed przygotowaniem zawiesiny w butelce sg widoczne grudki proszku.

+ Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ospamox

Substancja czynna jest amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j).

Kazde 5 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera 250 mg lub 500 mg amoksycyliny (w postaci
amoksycyliny trojwodnej).

Pozostate sktadniki to: cytrynowy kwas bezwodny, sodu benzoesan, aspartam, talk, cytrynian sodu
bezwodny, guar, krzemionka stragcona, aromat cytrynowy [zawiera glukoze, sorbitol (E 420),
dwutlenek siarki (E 220)], aromat brzoskwiniowo-morelowy [zawiera benzoesan benzylu, etanol,
sorbitol (E 420), dwutlenek siarki (E 220)], aromat pomaranczowy [zawiera alkohol benzylowy].

Patrz punkt ,,Ospamox zawiera aspartam, sodu benzoesan, alkohol benzylowy, benzoesan
benzylu, etanol, sorbitol, dwutlenek siarki, glukoze i sé6d”.

Jak wyglada lek Ospamox i co zawiera opakowanie

Biaty Iub lekko zottawy proszek o zapachu owocowym.

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej pakowany jest w butelki ze szkta oranzowego pojemnosci
60 ml lub 100 ml z zakretka typu ,,naci$nij i przekre¢” i folig ochronng.

Ospamox, 250 mg/5 ml

Wielko$ci opakowan:

6,60 g proszku do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustnej
11,0 g proszku do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;.

Ospamox, 500 mg/5 ml

Wielkosci opakowan:

12,00 g proszku do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
20,0 g proszku do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j.

Ospamox, 250 mg/5 ml i Ospamox, 500 mg/5 ml
Do opakowania zatgczona jest tyzka miarowa lub strzykawka (z tacznikiem), z podziatka 1,25 ml,
2,5 ml oraz 5,0 ml.

W celu odmierzenia odpowiedniej ilo§ci zawiesiny nalezy:

- Wstrzasng¢ butelka.

- Wilozy¢ tacznik dozownika do butelki.

- Wiozy¢ koncoéwke strzykawki dozujacej do tacznika.

- Odwrocic¢ butelke do gory dnem.

- Pociagnac¢ ttok strzykawki, nabierajac zadana dawke leku.

- Odwrdci¢ butelk¢ dnem do dotu, wyjaé strzykawke, pozostawiajac tacznik na butelce i zamkng¢
butelke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
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39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pélnocna) pod
nast¢pujacymi nazwami:

Austria Amoxicillin Hexal 125 mg/5 ml — Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen
Amoxicillin Hexal 250 mg/5 ml — Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen
Amoxicillin Hexal 500 mg/5 ml — Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Polska Ospamox, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Ospamox 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023

Ogolne porady dotyczace stosowania antybiotykow

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reagujg na leczenie antybiotykiem. Jedna
z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest opornos¢ bakterii na podawany antybiotyk. Oznacza to, ze
bakterie moga przetrwaé, a nawet namnazac si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomdc w zmniejszeniu ryzyka powstania opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie wystepujace;j
u pacjenta choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dzialanie antybiotyku.

1 Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, w odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbg dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w ulotce i jesli ktorekolwiek z nich sg
niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza Iub farmaceutg¢ o wyjasnienie.

2 Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego
1 powinien stosowac go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktére antybiotyk zostat
przepisany.

3 Nie nalezy przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata podobne
zakazenie.

4 Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

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

Instrukcja przygotowania leku do uzycia
Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy zabezpieczenie korka nie zostalo naruszone.
Odwroci¢ butelke z lekiem i wstrzasnac¢, aby rozluzni¢ proszek.
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Napehi¢ butelke przegotowana, chtodng woda do poziomu nieco ponizej kreski oznaczonej na
butelce. Odwrocic butelke i starannie wstrzasnaé, a nastepnie uzupelni¢ woda doktadnie do poziomu
oznaczonego kreskg. Odwrdcic butelke 1 ponownie starannie wstrzasnac.

Starannie wstrzasnac¢ butelka ze sporzadzong zawiesing przed kazdym uzyciem.

Zawiesina w kolorze biatym lub lekko zéttawym jest gotowa do uzycia.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Po odkreceniu zakretki nalezy upewnic sig, ze folia ochronna jest nienaruszona i $cisle przylega do
obrgczy butelki. Nie stosowac leku, jesli folia ochronna jest naruszona. Wstrzasnaé¢ butelke w celu
rozluznienia proszku.

W celu przygotowania zawiesiny nalezy napetni¢ butelke nastepujacg iloscig wody:
250 mg/5 ml

«  butelka 60 ml: wla¢ 55 ml wody

+  butelka 100 ml: wla¢ 92 ml wody

500 mg/5 ml
« butelka 60 ml: wla¢ 51 ml wody
+  butelka 100 ml: wla¢ 85 ml wody

Ponownie energicznie wstrzasnac.

Zawiesina barwy biatej lub lekko zoéttawej jest gotowa do uzycia.

Nie stosowac¢ leku, jesli po przygotowaniu zawiesina nie jest barwy biatej lub lekko zottawe;.
Butelka nalezy wstrzasa¢ przed kazdym uzyciem.
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