Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Amoxil, 250 mg/5 ml, proszek do spadzania zawiesiny doustnej
Amoxil, 500 mg/5 ml, proszek do spadzania zawiesiny doustnej

Amoxicillinum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano pacjentowi dorostemu (lub caig. Nie naley go przekazywainnym. Lek
moze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amoxil i w jakim celueggo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Amoxil
Jak stosowalek Amoxil

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Amoxil

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwnNE

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

Co to jest lek Amoxil
Amoxil jest antybiotykiem. Substancgzynry leku jest amoksycylina. Amoksycylina najedo grupy
lekéw zwanych ,penicylinami”.

W jakim celu stosuje s¢ lek Amoxil
Amoxil jest stosowany w leczeniu wywotanych przekterie zakaen réznych czsci ciata. Amoxil
mozna rownie stosowd, jednoczénie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowejadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxil

Kiedy nie stosow# leku Amoxil:

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycylipenicylire lub ktorykolwiek z pozostatych
skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenigjalikolwiek inny antybiotyk. To mae
obejmowa wysyple skorry lub obrzk twarzy lub gardta.

Jesli powyzsze okolicznéci dotycz pacjenta, nie powinien on przyjmogvieku Amoxil. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem prowadeym lub farmaceuatprzed rozpocgiem
stosowania leku Amoxil.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Amoxil nag omowi to z lekarzem lub farmaceuesli
pacjent:
» choruje na mononukleezakang (goraczka, bdl gardia, powkszenie wztow chtonnych
oraz skrajne zgtzenie)
* ma chorob nerek



* nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powysze okolicznéci dotycz pacjenta, naley skonsultowa sie
z lekarzem prowadzym lub farmaceutprzed rozpocgxiem przyjmowania leku Amoxil.

Badania krwi i moczu
Jeli pacjent ma mié wykonywane:
» badania moczu (na obecdiaylukozy) lub badania krwi w celu zbadania czy§uevatroby,
» badania stzenia estriolu (wykonywane w czasi@xi w celu sprawdzenia czy dziecko
rozwija st prawidtowo),
nalezy poinformowa lekarza lub farmacegitze pacjent przyjmuje lek Amoxil. Amoxil nie bowiem
wplywaé na wyniki tych bada

Lek Amoxil a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

» Jsli jednoczénie z lekiem Amoxil pacjent przyjmuje allopurynstgsowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobnezamby¢ wystgpienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

» J&li pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dn@panowej), lekarz prowaskey maze
zdecydowa o modyfikacji dawki leku Amoxil.

» Jsli pacjent stosuje leki zmniejsaag krzepliwd¢ krwi (takie jak warfaryna), me by
konieczne wykonanie dodatkowych badawi.

+ Jsli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jakr@cyklina), lek Amoxil mae by mniej
skuteczny.

» J&li pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w ledzeowotworow i tuszczycy o etkim
przebiegu), Amoxil mge powodowa zwigckszenie dziat& niepazadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jali pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Amoxil moze powodowa dziatania niepzadane i wywotywa objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty glowy i drgawki) zaburzgie zdolné¢ prowadzenia pojazdéw.

Nie nalery prowadzé pojazddw ani obstugivtiamaszyn, chybae pacjent czuje sidobrze.

Amoxil, 250 mg/5 ml, proszek do sporrizania zawiesiny doustnej zawiera aspartam,
maltodekstryne, s6d i sodu benzoesan
Amoxil, 500 mg/5 ml, proszek do sporrizania zawiesiny doustnej zawiera aspartam,
maltodekstryne, séd i sodu benzoesan

* Aspartam (E951) jesrrodiem fenyloalaniny. Mze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z chorgb
zwany fenyloketonuria.

* Maltodekstryna jest wchianiana jak glukozazeliestwierdzono wczaniej u pacjenta
nietolerangj niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktévs& z lekarzem przed
przyjeciem leku.

* Sodu benzoesan (E211) powoduje niewielkiego stopmiieznienie oczu, skory i bton
sluzowych. Lek mae zwickszy¢ ryzyko wystpieniazoéttaczki u noworodkow.

Amoxil 250 mg/5 ml proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej

» Ten lek zawiera 1,4 mg (0,06 mmol) sodu w 1 ml.dsalvzigé to pod uwag u oséb

kontrolujgcych zawarté sodu w diecie.



Amoxil 500 mg/5 ml proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej
* Ten lek zawiera 1,6 mg (0,07 mmol) sodu w 1 ml.esalvziaé to pod uwag u 0sob
kontrolujgcych zawarté¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa lek Amoxil

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci
nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

* Przed podaniem kdej dawki naley zawsze dobrze wstgm¢ butellq.

* Nalezy uzy¢ tyzki miarowej dohczonej do opakowania.

* Nalezy zachowa rowne, co najmniej 4-godzinne, ogisy pomedzy dawkami podawanymi
w ciggu doby.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dzieci o masie ciata mniejszej @i40 kg
Wszystkie dawki g ustalane w zaigosci od masy ciata dziecka w kilogramach.
» Lekarz prowadzcy zaleci dawk leku Amoxil, jaky nalezy poda dziecku.
» Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg pdykkilogram masy ciata na deb
podawane w dwach lub trzech podzielonych dawkach.
» Maksymalna zalecana dawka to 100 mg nali&ilogram masy ciata na deb

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci o masie cia#0 kg lub wigkszej
Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowadiarostych i dzieci 0 masie ciatagkszej
niz 40 kg. Naley zwrdci sie po porad do lekarza prowadzego lub farmaceuty.

Choroby nerek
Jeli u pacjenta wystpuja choroby nerek, dawka leku mby mniejsza ni zazwyczaj stosowana.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Amoxil

Jezeli pacjent przyjt wickszg dawlke leku Amoxil niz zalecana, magwystgpi¢ takie objawy jak
podranieniezotadka i jelit (nudnéci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczupke mog by¢
postrzegane jako ¢ty mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nglekontaktowa si¢ z lekarzem
prowadacym tak szybko, jak to tylko nitiwe. Nalezy zabra ze soh lek, aby pokazago lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Amoxil
» J&li pacjent zapomni przyf dawlke, nalezy przyja¢ ja w momencie przypomnienia.
* Nie nalely przyjmowa kolejnej dawki zbyt wczaie, naley odczekd okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.
* Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.

Jak dtugo nalezy stosow# lek Amoxil
* Nalezy kontynuowa przyjmowanie leku Amoxil tak dtugo jak zaleci khbrz, nawet jdi
pacjent poczuje silepiej. Wszystkie dawki lekwagpotrzebne do zwalczenia zakaia. Jéli
cze$¢ bakterii przeyje, maze spowodowanawroét zakaenia.
» Jsli po zakaiczeniu leczenia produktem Amoxil pacjent nadalazigje s¢ lepiej, naley
skonsultowa si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Amoxil przez dtay czas magwystpic¢ plesniawki (kandydoza —
zakaenia dradzakowe btorgluzowych powodujce miejscow bolesnéé¢, swedzenie i biad
wydzielirg). W takim przypadku naky skonsultowa si¢ z lekarzem.



Je&li pacjent przyjmuje lek Amoxil przez diazy czas, lekarz nie zlecté przeprowadzenie
dodatkowych badaczynndci nerek, vgtroby i krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, aglewrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepazadanych, nalery
natychmiast przerwaé stosowanie leku Amoxil i skontaktowd sie z lekarzem — pacjent mae
wymaga¢ natychmiastowe] pomocy medycznej:

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane (mog wysfgpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

» reakcje uczuleniowe, w tym: gdzenie i wysypka skdrna, olgkztwarzy, warg, §zyka, ciata
lub trudndci w oddychaniu. Objawy te madpy¢ cigzkie, i w sporadycznych przypadkach
mog prowadzé do zgonu.

» wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone,agie plamki pod powierzchaiskory lub
zasinienie skory, ktére me by objawem zapalenia naazkrwionasnych w wyniku reakciji
alergicznej. Mae to by zwigzane z bolem stawow (zapalenie stawOw) oraz clhanebek.

» reakcje alergiczne typu pdego wystpujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po prmijp leku
Amoxil, niektére z obserwowanych objawdw to: wysymoraczka, bole stawdw
oraz powgkszenie wztow chtonnych, zwlaszcza pod pachami.

» reakcja skérna zwana rumieniem wielopostaciowynawlgjca sé swedzgcymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dhohilub podeszwach stop, okkiem
na skorze (przypominggym pokrzywk), podranieniem wokot ust, oczu lub naddw
ptciowych. Maze wystpi¢ gorgczka oraz uczucie zgnzenia.

* inne ckzkie reakcje skoérne to: zmiany w zabarwieniu sk@rydki pod skd, pecherze,
krosty, ztuszczanie siskéry, zaczerwienienie, bdl, sdzenie i tuszczeniegskory. Mog
one by zwigzane z gayczky, bolami glowy i ciala.

» objawy grypopodobne z wysypkgomczka, powikszeniem wztéw chtonnych
i nieprawidtowymi wynikami badakrwi (w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwekszeniem aktywrkei enzymow vgtrobowych); polekowa reakcja
z eozynofily i objawami ogdélnymi (anddrug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS).

» gorgczka, dreszcze, bol gardita i inne objawy zakea lub skionng do siniaczenia. Magto
by¢ objawy problemow dotyegzych komérek krwi.

» reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amoxil w leczeniu chomhyme
(boreliozy) mae wystpi¢ goraczka, dreszcze, béle gdni i glowy oraz wysypka na skorze.

» zapalenie jelita grubego, wywodgie biegunlk (czasami z domieszlkrwi), bol i gomczke.

*  mog wysipi¢ ciezkie dziatania niepmdane dotycgce watroby. Wystpuja zazwyczaj
u pacjentow poddanych leczeniu przezzdhy okres, rzczyzn i 0s6b w podesztym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowdekarza jéli u pacjenta wysipi:

0 ciezka biegunka patzona z krwawieniem
0 pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze
0 ciemniejszy mocz lub blade stolce
o zblte zabarwienie skory i biatek ocztoftaczka). Nalgy przeczyta rowniez
informacje poniej dotyczace anemii mogcej byt przyczyry zéttaczki.
Powyzsze objawy mogwystpi¢ w trakcie lub do kilku tygodni po zakozeniu stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
leku i skontaktowaé sie z lekarzem.



Czasem mog wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skérne takie jak:
» umiarkowanie swdzaca wysypka (okygte, czerwono-raowe wykwity), przypominajce
pokrzywle obrzki na przedramionach, nogach, dioniactkach lub stopach. Wygtuje ona
niezbyt czsto (mae wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow).

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem
i przerwa¢ stosowanie leku Amoxil.

Inne dziatania niepadane:

Czeste dziatania niepaadane (mog wyshpi¢ nie czisciej niz u 1 na 10 pacjentow)
» wysypka skérna
* nudngci
* biegunka.

Niezbyt czste dzialania niepd@adane (mog wyspi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow)
* wymioty.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mog wystpic nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

. plesniawki (zakaenia dradzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory), lekarz
lub farmaceuta doradzi sposéb leczenia
. problemy z nerkami
. drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmeych due dawki lub majcych problemy z nerkami

. zawroty gtowy
. nadmierna aktywnid

. krysztaty w moczu widoczne jako zinienie moczu lub trudréci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu. W celu unikgia tych objawow naley przyjmowa duze ilosci ptyndw.

. przebarwienie gbow (u dzieci), ktdre zazwyczaj by usunéte przez szczotkowanie

. z0kty, brazowy lub czarny, wiochatyegyk

. nadmierny rozpad czerwonych krwinek coza@rowadzi do anemii. Objawy to: zatzenie,
béle glowy, duszni@, zawroty gtowy, blad& i zazbtcenie skory i biatek oczu.

. zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bigych udziat w krzepgciu krwi)

. krew maze krzepa¢ diuzej niz zazwyczaj. Mae to by widoczne w przypadku krwawienia

Z nosa lub skaleczenia.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdygch i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowahttps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazgdanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Amoxil
Lek nalery przechowywéw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci (EXP) zamieszczonego na pudetku.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

5



Proszek
Nie przechowywéw temperaturze powgj 25C.

Sporzadzona zawiesina
Nie przechowywéw temperaturze powgj 25C.
Okres wanaosci sporadzonej zawiesiny: 14 dni.

Nie stosowa tego leku, j§li zauwazy sie oznaki zepsucia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Amoxil

- Substang czynmy leku jest 250 mg lub 500 mg amoksycyliny.

- Pozostate skiadniki to: kroskarmeloza sodowa Id@mnat cytrynowo-brzoskwiniowo-
truskawkowy, krospowidon, aspartam (E951), soduebesan (E211), guma ksantan (E415),
krzemionka hydrofobowa koloidalna, magnezu stearyni

Jak wyglada lek Amoxil i co zawiera opakowanie

Amoxil, 250 mg/5 ml, proszek do spadzania zawiesiny doustnej jest biatym proszkiendtrawymi
ziarenkami dostarczanym w butelkach z bezbarwnekja ® nominalnej obkjosci 107 ml
(zawierajcych proszek do spagdzenia 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawiewjch proszek

do sporzdzenia 100 ml zawiesiny) z zamkociem zabezpieczggym przed dogpem dzieci.
Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym wrézzka miarowg o pojemnéci 2,5 mli 5 ml.

Amoxil, 500 mg/5 ml, proszek do spadzania zawiesiny doustnej jest biatym proszkiendtrawymi
ziarenkami dostarczanym w butelkach z bezbarwnekja ® nominalnej obkjosci 107 ml
(zawierajcych proszek do spagdzenia 60 ml zawiesiny) lub 147 ml (zawiejch proszek

do sporzdzenia 100 ml zawiesiny) z zamkoiem zabezpieczggym przed dogpem dzieci.
Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym varégzka miarowg o pojemnéci 2,5 mli 5 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Wytworca:

Athlone Laboratories Limited
Ballymurray

Co. Roscommon

F42 EW02

Irlandia



lub

Glaxo Wellcome Production
Z.l. de la Peyenniere
53100 Mayenne

Francja

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z o.0.
tel. (22) 576-90-00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

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

Cypr — Amoxil Forte

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grecja — Amoxil

Litwa — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Polska - Amoxil

Hiszpania - Clamoxyl

500 mg/5 ml, proszek do sposgdzania zawiesiny doustnej
Belgia — Clamoxyl

Francja — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Grecja - Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Polska - Amoxil

Portugalia — Clamoxyl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ogolne porady dotycace stosowania antybiotykow

Antybiotyki stuzag do leczenia zakan bakteryjnych. $ nieskuteczne w leczeniu zaiea
wirusowych.

Niekiedy zakaenia wywotane przez bakterie nie reagug leczenie antybiotykiem. Jexn
z najczstszych przyczyn tego zjawiska jestie,bakterie $ oporne na podawany antybiotyk.
To oznaczaze bakterie mogprzetrwa i nawet mnay¢ sic mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie mog z wielu powoddw stasig oporne na antybiotyki. Uwae stosowanie antybiotykow
moze pomdc w zmniejszeniu mavosci wytworzenia s oporndgci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowackgo jest przeznaczony wgknie do leczenia
aktualnie wyspujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na ngsijace porady pomae zapobiec
rozwojowi opornych bakterii, ktore mogtyby wstrzyérdziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wane jest przyjmowanie antybiotyku we \é¢avej dawce, odpowiednim czasie
i przez widciwa liczbe dni. Naley przeczyta instrukcje zawarte w ulotce izeli
ktérekolwiek z nich g niezrozumiate, nafsy poprost lekarza prowadcego lub farmaceeit
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowantybiotyku, jéli nie byt on przepisany wkaie dla niego.
Powinien zaywa¢ go wyhcznie w celu leczenia zakenia, na ktére antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowantybiotyku przepisanego innej osobie, nawdt jeiata
podobne zakeenie.

4, Nie naley przekazywa innym osobom antybiotykdéw przepisanych danemueueojvi.

5. Jeeli po zakaczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza gal@wego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, natg zwrock je do apteki w celu zapewnienia jego
wlasciwego zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

Przed ayciem naley sprawdzt, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone.
Odwrock butellg z lekiem i wstrasm¢ w celu rozlinienia proszku.

Napelint butelke wodg do poziomu nieco ponej kreski oznaczonej na etykiecie butelki.
Odwrock butelke i starannie wstesmé, a nasgpnie uzupetnd wody doktadnie do poziomu
oznaczonego kregkOdwrdct butelle i ponownie starannie wstzrgé.

Starannie wstesné butellg ze sporgdzomy zawiesin przed kadym wyciem.

Do podania leku naky uzy¢ tyzki miarowej dohczonej do opakowania.



