SPRAWDZONO
2008 -04- 1§ POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OSPAMOX 500 mg, tabletki powlekane
OSPAMOX 750 mg, tabletki powlekane
OSPAMOX 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletki powlekane 500 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 574 mg amoksycyliny tréjwodnej,
co odpowiada 500 mg amoksycyliny (Amoxicillinum).

Tabletki powlekane 750 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 861 mg amoksycyliny tréjwodne;j,
co odpowiada 750 mg amoksycyliny (Amoxicillinum).

Tabletki powlekane 1000 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 1148 mg amoksycyliny tréjwodnej,
co odpowiada 1000 mg amoksycyliny (Amoxicillinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane 500 mg: biale lub kremowe tabletki powlekane, podtuzne, wypukle po obu
stronach, z nacieciem po obydwu stronach o wymiarach 8 x 18 mm.

Tabletki powlekane 750 mg: biale lub kremowe tabletki powlekane, podtuzne, wypukle po obu
stronach, z nacigciem po obydwu stronach o wymiarach 9 x 20 mm.

Tabletki powlekane 1000 mg: biafe lub kremowe tabletki powlekane, podiuzne, wypukie po obu
stronach, z nacieciem po obydwu stronach o wymiarach 10 x 22 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nastepujacych zakazen, wywolanych przez wrazliwe na amoksycyling bakterie Gram-

dodatnie i Gram-ujemne (patrz punkt 5.1):

. zakazenia gornych drég oddechowych, w tym ostre zapalenie zatok obocznych nosa i bakteryjne
zapalenie gardla;

« ostre zapalenie ucha srodkowego;

« zakazenia dolnych drog oddechowych: zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, pozaszpitalne
zapalenie phuc;

. zakazenia dolnych drég moczowych: zapalenie pecherza moczowego i cewki moczowej;

« zapalenie wsierdzia: zapobieganie zapaleniu wsierdzia u pacjentow z grup ryzyka (np. u pacjentow
poddawanych zabiegom stomatologicznym).

W odpowiednim stosowaniu lekow przeciwbakteryjnych nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne
lokalne (np. zalecenia obowiazujace w danym kraju).
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W miare mozliwosci nalezy sprawdza¢ wrazliwo$¢ bakterii na antybiotyk, chociaz leczenie mozna
rozpoczaé przed otrzymaniem wynikow antybiogramu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie u dorostych, u pacjentéw w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat lub
o masie ciala wigkszej niz 40 kg

Dawkowanie amoksycyliny zalezy od wieku, masy ciata i czynnosci nerek pacjenta, od cigzkosci

i lokalizacji zakazenia oraz od przypuszczalnego lub dowiedzionego patogenu.

Dawkowanie standardowe

Zwykle stosuje sie od 1500 mg do 2 g amoksycyliny na dobg w 3 dawkach podzielonych.
Ospamox moze by¢ stosowany doustnie nawet cigzkich zakazeniach. W niektérych stanach
maksymalna dawka amoksycyliny wynosi 1500 mg na dobg w dawkach podzielonych. W ci¢zkich
zakazeniach mozna stosowa¢ do 6 g amoksycyliny na dobe.

W razie koniecznosci podania mniejszej dawki amoksycyliny, ktorej nie mozna uzyskac stosujac
preparat Ospamox w postaci tabletek powlekanych, na rynku dostgpne sg inne postacie o roznych
mocach.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia po ekstrakcji z¢how

U pacjentéw nie poddawanych znieczuleniu ogélnemu amoksycyling podaje si¢ w dawce 3 g na
godzing przed zabiegiem chirurgicznym, nastgpnie po 6 godzinach, w razie koniecznosci kolejna
dawke 3 g.

Dalsze informacje na temat pacjentow obarczonych ryzykiem znajduja si¢ w lokalnych, oficjalnych
wytycznych odnosnie zapobiegania zapaleniu wsierdzia.

Dawkowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Ospamox w postaci tabletek powlekanych nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnoSci nerek

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek dawke preparatu nalezy zmniejszy¢. Jezeli
klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min, zaleca si¢ zmniejszenie dawek leku lub wydtuzenie
przerw migdzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.4).

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i dzieci o masie ciala powyzej 40 kg:

Kllreflnill;;:ef:]t])'nlny D[:ga Przerwa migdzy dawkami
> 30 Nie jest konieczna modyfikacja dawki bez zmiany
10 —30 500 mg 12 h
<10 500 mg 24 h

Pacjenci poddawani hemodializie: 500 mg pod koniec procedury.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnos$ci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i prawidlowa czynnoscia nerek zmiana dawkowania
nie jest konieczna.

Czas leczenia zakazen

Zwykle zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez 2 lub 3 dni po ustapieniu objawow zakazenia.

W zakazeniach wywolanych przez paciorkowce beta-hemolizujace lek nalezy stosowac co najmnie;j
10 dni.
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Sposob podawania

Ospamox podaje si¢ doustnie, popijajac duzg iloscia plynu.

Tabletki mozna przelamywaé w celu ufatwienia potykania.

Jezeli podanie doustne leku jest niewlasciwe, szczegolnie w przypadku koniecznosci
natychmiastowego wdrozenia leczenia lub w przypadku cigzkich zakazen, nalezy rozwazy¢
pozajelitowe podanie leku.

Tabletki powlekane Ospamox mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwoscia na penicyling.
Nalezy uwzgledni¢, ze pacjent nadwrazliwy na ktorykolwiek antybiotyk beta-laktamowy moze
mie¢ alergie rowniez na amoksycyling.

« Nadwrazliwoscia na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

+  Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling nalezy przeprowadzi¢ dokladny wywiad dotyczacy
wystepowania w przeszlosci reakcji nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny. Nalezy wzia¢
pod uwage mozliwosé¢ wystapienia u 10 do 15% pacjentow krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny.

+ U pacjentéw leczonych penicyling wystepowaly cigzkie, sporadycznie zakonczone zgonem,
reakcje nadwrazliwosci (rzekomoanafilaktyczne). Ryzyko wystapienia tych reakcji jest wigksze
u pacjentéw z nadwrazliwoscia na antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

+  Ospamox nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw ze sklonnoscia do alergii i astma.

+  Po doustnym podaniu amoksycyliny rzadko wystepuje wstrzas anafilaktyczny i inne cigzkie
reakcje alergiczne. Jednak w przypadku wystapienia takich reakcji nalezy wdrozy¢ odpowiednie
pilne postepowanie lecznicze: dozylne podanie adrenaliny, a nastgpnie srodkow
przeciwhistaminowych, uzupeienie ptynow oraz podanie glikokortykosteroidow. Pacjenci
powinni pozostawaé pod $cisla obserwacja, a w razie potrzeby nalezy zastosowac dalsze
postepowanie terapeutyczne (sztuczne oddychanie, podanie tlenu).

+ U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego, przebiegajacymi
z biegunka i wymiotami, nie nalezy stosowa¢ preparatu Ospamox ze wzgledu na ryzyko
zmniejszonego wchlaniania leku. W takich przypadkach zaleca si¢ podawanie amoksycyliny
parenteralnie.

+ U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek wydalanie amoksycyliny jest opoZznione.

W zaleznoséci od stopnia oslabienia czynnosci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
dobowej leku (patrz punkt 4.2).

«  Szczegolne srodki ostroznosei nalezy zachowaé u dzieci: nalezy kontrolowaé czynnos¢ nerek,
watroby oraz parametry hematologiczne.

+ Dhugotrwale stosowanie amoksycyliny rzadko moze powodowa¢ nadmierny wzrost opornych
bakterii lub drozdzakéw. Z tego wzgledu nalezy uwaznie obserwowac czy u pacjentow nie
wystepuja objawy nadkazenia.

+  Duze stezenia amoksycyliny w moczu moze powodowac jej wytracanie w cewnikach moczowych.
Z tego wzgledu co pewien czas nalezy obejrze¢ cewniki i oceni¢ ich stan.

+ W przypadku stosowania duzych dawek amoksycyliny pacjentowi nalezy podawac¢ odpowiednia
ilo$¢ phynow i utrzymywaé wlasciwa diureze w celu zminimalizowania mozliwosci wytracania sie
krysztalow amoksycyliny w moczu.

«  Amoksycyling nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zakazeniami wirusowymi, ostra biataczka
limfatyczna lub mononukleoza zakazna. ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpowania
rumieniowej wysypki skornej.

+ W razie wystapienia cigzkiej i utrzymujacej si¢ biegunki nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (w wigkszosci przypadkéw wywolanego przez
Clostridium difficile). W takim przypadku nalezy przerwa¢ stosowanie preparatu Ospamox

MINISTERSTWO ’LI)R()WIA”
Departament Polityki Lekowe) i Farmacj
00-952 Warszawd3
ul. Miodowa 15



i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (np. wankomycyna podawana doustnie w dawce 4 x 250 mg).
Stosowanie preparatow hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Nie zaleca sie stosowania amoksycyvliny w skojarzeniu z nastepujacymi lekami:

Allopurynol

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z allopurynolem ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
skornych reakcji alergicznych.

Digoksyna

W przypadku jednoczesnego stosowania z amoksycyling mozliwe jest zwigkszenie wehlaniania
digoksyny. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki digoksyny.

Disulfiram

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania amoksycyliny z disulfiramem.

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne stosowanie amoksycyliny i lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny moze
wydhuzy¢ czas krwawienia. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.
Probenecyd

Probenecyd hamuje wydalanie amoksycyliny przez nerki, dlatego stosowany w skojarzeniu

z amoksycyling powoduje zwigkszenie jej stgzenia w surowicy i zolci.

Inne antybiotyki

Zasadniczo amoksycyliny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z preparatami o dzialaniu
bakteriostatycznym, chemioterapeutykami i antybiotykami (takimi jak tetracykliny, makrolidy,
sulfonamidy lub chloramfenikol) ze wzgledu na dzialanie antagonistyczne obserwowane in vitro.
W przypadku jednoczesnego stosowania z aminoglikozydami moze wystapi¢ dzialanie synergiczne.
Metotreksat

Opisywano interakcje pomigdzy amoksycyling a metotreksatem, prowadzaca do zwigkszenia jego
toksycznosci. U pacjentéw otrzymujacych obydwa leki zaleca sig scisla kontrolg stgzenia metotreksatu
w surowicy. Amoksycylina zmniejsza klirens nerkowy metotreksatu, prawdopodobnie poprzez
kompetencyjne hamowanie wydzielania kanalikowego metotreksatu.

Zaleca sie ostroznos$é podczas stosowania amoksycyliny w skojarzeniu z nastepujacymi lekami:
Hormonalne, doustne srodki antykoncepcyjne

Stosowanie amoksycyliny moze przemijajgco zmniejszaé stezenie estrogendw i progesteronu
w osoczu, powodujgc oslabienie skutecznosci doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Dlatego
zaleca si¢ dodatkowo stosowanie innych nichormonalnych metod antykoncepcji.

Inne interakcje

- Wymuszona diureza prowadzi do zmniejszenia st¢zenia amoksycyliny we krwi poprzez
zwigkszenie jej wydalania.

- Wystapienie biegunki moze zaburzaé¢ wchlanianie innych lekow, co w konsekwencji moze
niekorzystnie wplywac na ich skutecznosc.

- Podczas leczenia amoksycylina nalezy stosowaé enzymatyczne metody oznaczenia glukozy
w moczu. Duze stezenie amoksycyliny w moczu moze powodowac falszywie dodatnie wyniki
testow wykonywanych metodami chemicznymi.

- Amoksycylina moze zmniejszac stezenie estriolu w moczu kobiet w ciazy.

- W duzych stezeniach amoksycylina moze zaniza¢ wartosci stgzenia glukozy w surowicy.

- Amoksycylina moze zaburza¢ oznaczanie biatka metoda kolorymetryczna.

4.6 Ciaza i laktacja

Amoksycylina przenika przez lozysko, a stgzenia w osoczu u plodu stanowig okolo 25-30% stezenia
w osoczu matki.

Dane uzyskane na podstawie obserwacji ograniczonej liczby ciaz, w trakcie ktorych kobiety
przyjmowaly amoksycyling wskazuja, ze nie ma niepozadanego wptywu amoksycyliny na przebieg
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ciazy lub na stan zdrowia plodu i noworodka. Dotychczas brak innych, istotnych danych
epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach nie wskazuja ani na bezposredni, ani na posredni
szkodliwy wptyw na ciaze, rozwdj zarodka lub plodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy.
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania amoksycyliny u kobiet w ciazy.

Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (okoto 10% odpowiadajacego stezenia w surowicy), co
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do wystapienia biegunki i (lub) kolonizacji grzybow na
blonach $luzowych u dziecka. Nalezy rozwazy¢ rowniez mozliwos¢ uczulenia dziecka na antybiotyki
beta-laktamowe.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wplywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych w tym punkcie, zostala okreslona
nast¢pujaco:

Bardzo czgsto: (=1/10)

Czgsto: (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100)
Rzadko: (=1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czesto

Przedtuzone i wielokrotne stosowanie amoksycyliny moze powodowa¢ nadkazenia i kolonizacje
opornymi drobnoustrojami lub drozdzakami wywolujacymi kandydozg blony sluzowej jamy ustnej
i pochwy.

Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego

Rzadko

Eozynofilia i niedokrwistos¢ hemolityczna.

Bardzo rzadko

Pojedyncze przypadki leukopenii, granulocytopenii, trombocytopenii, pancytopenii, niedokrwistosci,
zahamowania czynnosci szpiku kostnego, agranulocytozy, wydluzenia czasu krwawienia i czasu
protrombinowego. Zmiany te ustgpowaly po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko

Obrzek krtani, choroba posurowicza, alergiczne zapalenie naczyn, anafilaksja i wstrzas
anafilaktyczny.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Rzadko

Dziatania niepozadane ze strony ukladu nerwowego, ktére obejmuja hiperkinezg, zawroty glowy

i drgawki. Drgawki moga wystgpowaé u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub u pacjentow
otrzymujacych preparat w duzych dawkach.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Dolegliwosci ze strony zoladka, nudnosci, utrata apetytu, wymioty, wzdgcie, luzne stolce, biegunka,

wysypka na blonach $luzowych (zwlaszcza w obrebie jamy ustnej), suchosé blony $luzowej jamy

ustnej, zaburzenia smaku. Dzialania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego sa w wigkszosci
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przypadkow lekkie i czesto przemijajg albo w trakcie leczenia, albo w bardzo krétkim czasie po jego
zakonficzeniu. Wystepowanie dzialan niepozadanych mozna na ogét zmniejszy¢ poprzez przyjmowanie
amoksycyliny podczas positkow.

W przypadku wystapienia cigzkiej i uporczywej biegunki, jako przyczyng nalezy rozwazy¢
rzekomobloniaste zapalenie okreznicy. Przeciwwskazane jest podawanie preparatéw hamujacych
perystaltyke jelit.

Rzadko

Powierzchowne przebarwienie zebow (zwlaszeza w przypadku stosowania leku w postaci zawiesiny
doustnej). Zwykle mozna je usuna¢ poprzez szczotkowanie z¢bow.

Bardzo rzadko:

Jezyk czarny.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Niezbyt czesto

Umiarkowane i przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych.
Rzadko

Zapalenie watroby i zoltaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto

Reakcje skorne, takie jak osutka, $wiad, pokrzywka. Typowa osutka odropodobna wystepuje w ciagu
5 do 11 dni po rozpoczeciu leczenia. Natychmiastowe wystapienie pokrzywki wskazuje na reakcje
alergiczna na amoksycyling i wymaga wowczas odstawienia leku.

Rzadko (patrz réwniez punkt 4.4)

Obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego), rumien wielopostaciowy wysigkowy, ostra uogolniona
osutka krostkowa, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie naskorka, pecherzowe
i zZhuszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko:
Ostre $rodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko
Goraczka polekowa.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Amoksycylina nie wywoluje zwykle ostrych objawow toksycznych, nawet w przypadku omytkowego
zazycia duzej dawki. Przedawkowanie moze powodowa¢ zaburzenia zoladka i jelit oraz rownowagi
wodno-elektrolitowej. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek duze przedawkowanie
moze wywola¢ objawy nefrotoksycznosci: mozliwe jest wytracanie si¢ krysztalow amoksycyliny.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki w przypadku przedawkowania amoksycyliny. Leczenie polega przede
wszystkim na podaniu wegla aktywowanego (plukanie Zotadka nie jest zwykle konieczne) i leczeniu
objawowym. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na rownowage wodno- elektrolitowa.
Amoksycyling mozna usuna¢ z organizmu metoda hemodializy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny.
Kod ATC: JO1CA04

Sposob dziatania
Amoksycylina jest penicyling aminobenzylowa, ktora wykazuje dziatanie bakteriobéjeze w wyniku
hamowania syntezy $ciany komorki bakteryjne;.

Mechanizm opornosci

Bakterie moga wykazywa¢ oporno$¢ na amoksycyling (i ampicyling) na skutek:

- wytwarzania beta-laktamaz, ktére hydrolizuja aminopenicyliny (proces hydrolizy moze byc¢
zahamowany przez kwas klawulanowy),

- zmian w bialkach wiazacych penicyliny,

- nieprzepuszczalnosci komorki bakteryjnej dla leku,

- pomp usuwajacych amoksycyling z komorki.

U jednego organizmu moze wystgpowaé jeden lub wigcej z ponizszych mechanizméw, powodujac

szereg roznych i trudnych do przewidzenia opornosci krzyzowych na inne antybiotyki beta-laktamowe

oraz leki przeciwbakteryjne innych grup.

Stezenia graniczne
Stezenia graniczne MIC dla wrazliwych drobnoustrojow réznia si¢ w zaleznosci od gatunku.

Enterobakterie uznano za wrazliwe, jesli hamowaly amoksycyling w stezeniu <8 pug/ml, a za oporne
przy stezeniu =232 pg/ml.

Zgodnie z zaleceniami NCCLS oraz z uzyciem metod okreslonych przez NCCLS, M. catarrhalis
(beta-laktamazo-ujemny) i H. influenzae (beta-laktamazo-ujemny) uznano za wrazliwe przy st¢zeniu
<1pug/ml, natomiast za oporne przy stezeniu >4 pg/ml;

Streptococcus pneumoniae uznano za wrazliwe przy wartosci MIC <2 pg/ml, za oporne przy wartosci
MIC =8 pg/ml.

Wrazliwos¢

Czestoéé wystepowania opornosci moze réznic si¢ w zaleznosci od regionu geograficznego i od czasu
selekcji szezepdw opornych. Informacje lokalne dotyczace opornosci sg bardzo pozadane, zwlaszcza
w leczeniu ciezkich zakazen. W razie koniecznoscei, nalezy uwzglednic opinig eksperta, jesli
wystepowanie opornosci w danym regionie wskazuje na watpliwa skutecznos¢ antybiotyku w leczeniu
niektorych rodzajow zakazen.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie:
Bacillus anthracis
Listeria monocylogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Tlenowe Gram-ujemne:
Brucella spp.
Helicobacter pylori*
Neisseria meningitidis
Vibrio cholerae
Beztlenowe

Clostridium spp.
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Gatunki, ktorych oporno§é moze stanowi¢ problem

Tlenowe Gram-dodatnie:
Corynebacterium spp.
Enterococcus faecalis
Streptococcus pneumoniae™
Streptococcus viridans
Tlenowe Gram-ujemne:
Brucella spp.

Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae™
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella spp.

Shigella spp.

Beztlenowe

Bacteroides melaninogenicus
Fusobacterium spp.

Gatunki o opornosci wrodzonej
Tlenowe Gram-dodatnie:
Staphylococcus (szczepy wytwarzajace beta-laktamazy)
Tlenowe Gram-ujemne:
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis*

Proteus spp. (indolo-dodatnie)
Proteus vulgaris

Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Beztlenowe
Bacteroides fragilis
Inne

Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

*  Skuteczno$¢ kliniczna w zaakceptowanych wskazaniach klinicznych wykazano dla wrazliwych
szczepow.
Stopien opornosci jest zmienny w obrgbie Europy.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Bezwzgledna biodostepnosé amoksycyliny zalezy od dawki i miesci si¢ w granicach 75-90%.

W zakresie dawek od 250 mg do 750 mg biodostepnos¢ (parametry: AUC i (lub) odzysk w moczu)
jest wprost proporcjonalna do dawki. Wchianianie zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki. Na
wchtanianie amoksycyliny nie ma wplywu jednocze$nie spozywany pokarm. Amoksycylina jest
oporna na dziatanie kwasu. Podanie doustne amoksycyliny w pojedynczej dawce 500 mg powoduje jej
stezenie w surowicy 6 do 11 mg/l. Po podaniu amoksycyliny w pojedynczej dawce 3 g, jej stezenie w
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osoczu osiaga 27 mg/l. Najwyzsze stezenia w surowicy wystepuja po uptywie okolo 1 do 2 godzin po
podaniu leku.

Dystrybucja

Wiazanie amoksycyliny z bialkami wynosi okoto 17%. Amoksycylina szybko osiaga st¢zenie
lecznicze w surowicy, w tkance plucnej, w wydzielinie oskrzeli, w wydzielinie ucha srodkowego,

w zolei i w moczu. Amoksycylina moze przenika¢ do zmienionych zapalnie opon mézgowych

i przechodzi do plynu mézgowo-rdzeniowego. Amoksycylina przenika przez lozysko i w niewielkich
iloéciach jest wydzielana do mleka kobiecego.

Metabolizm i wydalanie
Amoksycylina jest wydalana z organizmu gléwnie przez nerki. Okoto 60 do 80% podanej doustnie

dawki amoksycyliny jest wydzielana w postaci czynnej, niezmienionej z moczem w ciagu 6 godzin po
podaniu leku, niewielka frakcja jest wydzielana z z6lcia. Okoto 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowana do nieaktywnego kwasu penicylowego. Okres péttrwania leku w surowicy

u pacjentéw z prawidlowa czynnoécia nerek wynosi okolo 1 do 1.5 godziny. U pacjentow ze
schylkowa niewydolnoscia nerek okres pottrwania wynosi od 5 do 20 godzin. Amoksycylina moze
by¢ usuwana z organizmu metoda hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotwérezego i toksycznego wplywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Magnezu stearynian

Poliwidon (K 25)
Karboksymetyloskrobia sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka

Tytanu dwutlenek

Talk
Metylohydroksypropyloceluloza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowe i Farmacji
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15

9



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace 16 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

tabletki powlekane 500 mg Pozwolenie nr: R/2931
tabletki powlekane 750 mg Pozwolenie nr: R/2932
tabletki powlekane 1000 mg  Pozwolenie nr: R/2933

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

9.08.1999/07.10.2004/29.07.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -g7- 3
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