CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novamox 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 5 ml przygotowanej zawiesiny doustnej zawiera 125 mg amoksycyliny (Amoxicillinum)
w postaci amoksycyliny tr6jwodne;.

Substancje pomocnicze: aspartam (E591): 8,5 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

1. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Biaty lub lekko zoltawy proszek o zapachu owocowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amoksycylina jest wskazana w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych, wywolanych przez
wrazliwe na amoksycyline bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne (patrz punkt 5.1):

+ zakazenia gornych drog oddechowych: ostre zapalenie ucha srodkowego, ostre zapalenie zatok
(odpowiednio rozpoznane) oraz zapalenie migdatkéw podniebiennych, w ktérym
udokumentowano, ze jest wywotane przez paciorkowce beta-hemolizujace grupy A;

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

zapalenie ptuc;
zakazenia dolnych drég moczowych: zapalenie pecherza moczowego;
- zapalenie wsierdzia: zapobieganie zapaleniu wsierdzia;
+ wczesna postac boreliozy, zwigzana z rumieniem wedrujacym (stadium 1);

« eradykacja Helicobacter pylori: w skojarzeniu z odpowiednim innym lekiem przeciwbakteryjnym

oraz odpowiednim lekiem przeciwwrzodowym u dorostych z choroba wrzodowg zwigzang
z zakazeniem H. pylori.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie amoksycyliny zalezy od wieku, masy ciata i czynnos$ci nerek pacjenta, od cigzkos$ci
1 lokalizacji zakazenia oraz od przypuszczalnego lub potwierdzonego patogenu.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy podaje si¢ doustnie tyzeczka miarowa dotaczong do opakowania. Przygotowana
zawiesine nalezy przyjmowac ze szklanka wody.
Spozycie pokarmu nie zmniejsza wchtaniania amoksycyliny.



Podawanie malym dzieciom: zalecona dawke podaje si¢ bez rozcienczania przygotowanej zawiesiny.
Po podaniu leku nalezy da¢ dziecku do popicia mleko lub herbatg.

Czas leczenia zakazenia

Z zasady leczenie nalezy kontynuowac przez 2 do 3 dni po ustgpieniu objawow. Zakazenia
paciorkowcami beta-hemolizujagcymi nalezy leczy¢ przez 6 do 10 dni w celu uzyskania eradykacji
bakterii.

Dawkowanie u dorosltych (w tym u pacjentow w podeszlym wieku):
Zwykle dawkowanie miesci si¢ w zakresie od 750 mg do 3 g amoksycyliny na dobg w dwadch lub
trzech dawkach podzielonych.

Dawkowanie u dzieci (o masie ciala mniejszej niz 40 kg)

Dawka dobowa u dzieci wynosi od 40 do 90 mg/kg mc. w dwoch lub trzech dawkach podzielonych
(nie przekraczajac dawki 3 g/dobg), zaleznie od wskazania i ciezko$ci choroby..

Dzieciom o masie ciata wigkszej niz 40 kg nalezy podawaé¢ zwykta dawke dla dorostych.

Szczegolne zalecenia dotyczgce dawkowania
Zapalenie migdatkow podniebiennych: 50 mg/kg mc./dobe w dwdch dawkach podzielonych.

Woezesne stadium boreliozy (izolowany rumien wedrujacy): 50 mg/kg me./dobg w trzech dawkach
podzielonych przez 14 do 21 dni.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek dawke produktu nalezy zmniejszy¢. Jesli

klirens nerkowy jest mniejszy niz 30 ml/min, zaleca si¢ wydtuzenie odstepu migdzy dawkami lub
zmniejszenie kolejnych dawek produktu (patrz punkt 4.4).

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku):

Klirens kreatyniny

[ml/min] Dawka Odstep migdzy dawkami
>30 Dostosowanie dawki nie jest konieczne

10 do 30 500 mg 12h
<10 500 mg 24 h

W przypadku hemodializy nalezy poda¢ 500 mg amoksycyliny na koniec ses;ji.

Zaburzenia czynnosci nerek u dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg:

KhreElrilljrrsiz:;[]ymny Dawka Odstep miedzy dawkami
>30 Dostosowanie dawki nie jest konieczne
10 do 30 15 mg/kg mc. 12 h
<10 15 mg/kg mc. 24 h

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne, jesli nie jest zaburzona czynnosc¢ nerek.

Dawkowanie w zapobieganiu zapaleniu wsierdzia

Podaje si¢ doustnie 2 do 3 g amoksycyliny na 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym.

U dzieci zalecana dawka amoksycyliny wynosi 50 mg/kg mc.

W celu uzyskania dalszych szczegdétowych informacji i opisu postgpowania u pacjentow obcigzonych
ryzykiem, nalezy zapozna¢ si¢ z lokalnymi, oficjalnymi wytycznym dotyczacymi zapobiegania
zapaleniu wsierdzia.




4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie amoksycyliny jest przeciwwskazane u pacjentéw z:

» nadwrazliwo$cig na penicyling; nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ krzyzowej alergii na inne
antybiotyki beta-laktamowe, takie jak cefalosporyny;

= nadwrazliwos$cia na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
wystepowania u pacjenta w przesztosci reakcji nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny. Nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia (u 10% do 15% pacjentow) krzyzowej nadwrazliwos$ci na
cefalosporyny.

U pacjentéw leczonych penicyling wystepowaty cigzkie i w sporadycznych przypadkach zakonczone
zgonem reakcje nadwrazliwosci (rzekomoanafilaktyczne). Ich wystapienie jest bardziej
prawdopodobne u 0s6b, u ktorych w przesztosci wystepowata nadwrazliwo$¢ na antybiotyki beta-
laktamowe.

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek wydalanie amoksycyliny jest opdznione. Moze by¢
konieczne zmniejszenie catkowitej dawki dobowej produktu w zaleznosci od cigzko$ci zaburzenia
(patrz punkt 4.2).

U dzieci, wcze$niakdéw 1 niemowlat nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i kontrolowac czynno$¢ nerek,
watroby oraz parametry hematologiczne.

Przedtuzone stosowanie amoksycyliny moze sporadycznie powodowa¢ nadmierny wzrost opornych
bakterii lub drozdzakéw. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy
nadkazenia.

Po doustnym podaniu amoksycyliny rzadko wystgpuje wstrzas anafilaktyczny i inne cigzkie reakcje
alergiczne. Jesli jednak takie reakcje wystapia, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie ratunkowe.

Duze st¢zenie amoksycyliny w moczu moze spowodowac¢ jej wytrgcanie si¢ w cewnikach
moczowych. Z tego wzgledu co pewien czas nalezy kontrolowac stan cewnika.

Podczas stosowania duzych dawek amoksycyliny nalezy podawaé odpowiednie ilosci ptynow

i utrzymywac wlasciwa diureze w celu zminimalizowania mozliwos$ci wytracania si¢ krysztalow
amoksycyliny w moczu.

Amoksycyliny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentéw z zakazeniami
wirusowymi, z ostra biataczka limfatyczna lub mononukleoza zakazna, gdyz u leczonych
amoksycyling pacjentéw z mononukleoza zakazng wystepowaty rumieniowe odczyny skérne
(odropodobne).

Jesli wystapi ciezka, uporczywa biegunka, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobtoniastego
zapalenia okreznicy (w wigkszosci przypadkow wywolanego przez Clostridium difficile). W takim
przypadku nalezy przerwac stosowanie amoksycyliny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Podawanie
srodkow hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Podobnie, jak podczas stosowania innych antybiotykow beta-laktamowych, w czasie leczenia duzymi
dawkami amoksycyliny w nalezy systematycznie kontrolowa¢ obraz krwi pacjenta.

Stosowanie duzych dawek antybiotykow beta-laktamowych u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek lub
napadami drgawkowymi w wywiadzie, leczonych z powodu padaczki lub zapalenia opon mézgowych

moze w wyjatkowych przypadkach prowadzi¢ do napadéw drgawek.

Jesli na poczatku leczenia wystapi uogdlniony rumien z goraczka i krostkami, powinno to nasungé
przypuszczenie ostrej uogolnionej osutki krostkowej; konieczne jest wowczas przerwanie leczenia,
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a podawanie amoksycyliny kiedykolwiek w przysztosci jest przeciwwskazane.

Wszystkie produkty Novamox w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawieraja
aspartam (E951) i nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania ich u pacjentéw fenyloketonuria.
U homozygotycznych pacjentow z fenyloketonurig podczas ustalania zalecen dietetycznych nalezy
uwzglednié ilos¢ fenyloalaniny dostarczanej z aspartamem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane

Allopurynol
Jednoczesne stosowanie allopurynolu nie jest zalecane, gdyz moze sprzyja¢ wystapieniu skornych

reakcji alergicznych.

Digoksyna
Amoksycylina moze zwicksza¢ wchtanianie jednoczesnie stosowanej digoksyny. Moze by¢ konieczne

dostosowanie dawki digoksyny.

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne podawanie amoksycyliny i lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny moze
wydtuzy¢ czas krwawienia. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.
Opisano wiele przypadkoéw zwigkszenia aktywnos$ci doustnych lekéw przeciwzakrzepowych

u pacjentow otrzymujacych antybiotyki. Czynnikami ryzyka sa zakazenia lub stany zapalne, wiek oraz
ogolny stan zdrowia pacjenta. W takich warunkach trudno okresli¢, jaki ma udziat zakazenie i jego
leczenie w powstawaniu zaburzen wartosci INR. Jednak opisane zjawisko dotyczy bardziej niektorych
grup antybiotykéw, zwlaszcza fluorochinolondéw, makrolidow, cyklin, kotrimoksazolu i niektorych
cefalosporyn.

Metotreksat

Opisywano interakcje amoksycyliny i metotreksatu, powodujaca toksyczno$¢ metotreksatu.

U pacjentow otrzymujacych jednoczesnie amoksycyling i metotreksat nalezy $cisle kontrolowaé
stezenie metotreksatu w surowicy. Amoksycylina zmniejsza klirens nerkowy metotreksatu,
prawdopodobnie na skutek kompetycyjnego hamowania przez amoksycyling kanalikowego
wydzielania metotreksatu.

Zaleca sie¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z amoksycyling

Doustne hormonalne $rodki antykoncepcyjne
Stosowanie amoksycyliny moze na pewien czas zmniejszac stezenie estrogenow i progesteronu

W osoczu i zmniejszac¢ skutecznos¢ doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych. Dlatego zaleca si¢
dodatkowe stosowanie innych, nichormonalnych metod zapobiegania cigzy.

Inne rodzaje interakcji

«  Wymuszona diureza powoduje zmniejszenie stezenia amoksycyliny we krwi przez zwigkszenie jej
wydalania.

+ Podczas leczenia amoksycyling zaleca si¢ stosowanie enzymatycznych metod oznaczania stezenia
glukozy w moczu (z glukooksydaza). Duze stezenie amoksycyliny w moczu moze powodowac
falszywie dodatni wynik chemicznych testow na obecnos$¢ glukozy w moczu.

+ Amoksycylina moze zmniejsza¢ zawarto$¢ estriolu w moczu kobiet w ciazy.

+ W duzych stgzeniach amoksycylina moze zaniza¢ wynik pomiaru st¢zenia glukozy w surowicy
krwi.

+ Amoksycylina moze zaburza¢ oznaczanie biatka metodami kolorymetrycznymi.




4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Amoksycylina przenika przez tozysko, a jej stezenie w osoczu u ptodu stanowi okoto 25-30% stezenia
w osoczu matki.

Dane uzyskane u ograniczonej liczby kobiet, ktore przyjmowaly lek w okresie cigzy wskazuja, ze
amoksycylina nie ma niepozadanego wpltywu na przebieg cigzy ani stan zdrowia ptodu lub
noworodka. Dotychczas brak innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach
nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na ciazg, rozwdj zarodka lub
ptodu, przebieg porodu lub na rozwoj pourodzeniowy. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujgc
amoksycyling kobietom w ciazy.

Karmienie piersia

Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (okoto 10% odpowiadajacego stezenia w surowicy).
Dotychczas nie opisano jej szkodliwego wptywu na karmione piersig niemowlg. Amoksycyling mozna
stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

Karmienie piersig nalezy jednak przerwac, jesli u niemowlecia wystapia zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe (biegunka, drozdzyca lub wysypka skorna).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Novamox nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

W tym punkcie dziatania niepozadane okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto >1/10

czesto >1/100 do <1/10
niezbyt czesto >1/1000 do <1/100
rzadko >1/10 000 do <1/1000
bardzo rzadko <1/10 000

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto

Nadkazenia i kolonizacja opornymi drobnoustrojami lub drozdzakami (jak kandydoza btony sluzowe;j
jamy ustnej i pochwy) w wyniku przedtuzonego i powtarzanego stosowania amoksycyliny.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko

Eozynofilia i niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Bardzo rzadko

Leukopenia, neutropenia, granulocytopenia, trombocytopenia, pancytopenia, niedokrwistose,
zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, agranulocytoza, wydtuzenie czasu krwawienia i czasu
protrombinowego. Wszystkie te zmiany przemijajg po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko

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

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko

Dziatania na o$rodkowy uklad nerwowy, w tym hiperkineza, zawroty glowy i drgawki.
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Drgawki mogg wystepowac u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, padaczka, zapaleniem opon
moézgowo-rdzeniowych lub otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia 7oladka i jelit

Czesto

Dolegliwosci zotadkowe, nudnosci, utrata taknienia, wymioty, wzdecie, luzne stolce, biegunka,
wysypka (zwlaszcza w okolicy jamy ustnej), sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia smaku.
Dzialania te sa zwykle lekkie i czgsto ustgpuja albo w trakcie leczenia, albo wkrotce po jego
zakonczeniu. Wystepowanie tych dziatan niepozadanych mozna na ogédt zmniejszy¢, przyjmujac
amoksycyling w trakcie positkow.

Rzadko
Powierzchowne przebarwienie zgbow (zwlaszcza podczas stosowania leku w postaci zawiesiny
doustnej). Przebarwienia mozna zwykle usuna¢ podczas mycia zebow.

Bardzo rzadko

Jesli wystapi ciezka, uporczywa biegunka, nalezy rozwazy¢ bardzo rzadka mozliwo$¢
rzekomobloniastego zapalenia okr¢znicy. Podawanie lekow hamujacych perystaltyke jest
przeciwwskazane.

Czarne zabarwienie jezyka.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czesto

Umiarkowane i przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Rzadko:
Zapalenie watroby i zottaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Czesto

Reakcje skorne, takie jak osutka, §wiad, pokrzywka. Typowa osutka odropodobna wystepuje w ciggu
5 do 11 dni po rozpoczgciu leczenia. Natychmiastowe wystgpienie pokrzywki §wiadczy o reakcji
alergicznej na amoksycyling i wowczas nalezy zaprzestac leczenia.

Rzadko (patrz rbwniez punkt 4.4)

Obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego), rumien wielopostaciowy wysiekowy, ostra uogélniona
osutka krostkowa, zespot Lyella, zespdt Stevensa-Johnsona, pecherzowe i ztuszczajace zapalenie
skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko:

Ostre srodmigzszowe zapalenie nerek, krystaluria.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko
Goraczka polekowa.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Amoksycylina nie wywotuje zwykle ostrych objawow toksycznosci, nawet jesli zostata przypadkowo
zazyta w duzej dawce. Przedawkowanie moze powodowac objawy dotyczace przewodu
pokarmowego, nerek, zaburzenia psychiczne i neurologiczne oraz zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej. U pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek duze przedawkowanie moze
wywota¢ objawy toksycznego uszkodzenia nerek; moze wystapi¢ krystaluria.




Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki na amoksycyline.

Leczenie polega przede wszystkim na podaniu wegla aktywowanego (ptukanie zotadka nie jest zwykle
konieczne) lub leczeniu objawowym. Nalezy zwrdcic¢ szczeg6lng uwage na rownowage wodno-
elektrolitowa.

Amoksycyling mozna usung¢ z organizmu metoda hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: JOICA04
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe; penicyliny o rozszerzonym spektrum
dziatania.

Sposdb dziatania
Amoksycylina jest penicyling aminobenzylowa, ktora wykazuje dziatanie bakteriobojcze w wyniku

hamowania syntezy $ciany komorki bakteryjne;j.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

W przypadku amoksycyliny czas, w ktorym stezenie leku utrzymuje si¢ powyzej wartosci MIC
(T>MIC), jest parametrem farmakodynamicznym kluczowym w prognozowaniu pomys$lnego
klinicznie 1 bakteriologicznie zakonczenia leczenia.

Mechanizm opornosci
Bakterie mogg by¢ oporne na amoksycyling w wyniku: wytwarzania beta-laktamaz hydrolizujacych

aminopenicyliny, zmiany bialek wigzacych penicyliny, nieprzepuszczalnosci dla antybiotyku lub
istnienia mechanizméw usuwajacych antybiotyk z komorki. Jeden lub wigcej z tych mechanizmow
moze wystepowac w tym samym organizmie, co prowadzi do zmiennej i nieprzewidywalnej opornosci
krzyzowej na inne antybiotyki beta-laktamowe oraz leki przeciwbakteryjne z innych grup.

Stezenia graniczne (wg EUCAST - European Committee for Antimicrobial Susceptibility Testing)

Stezenia graniczne (ug/ml
Patogen Wrazliwy : Sregnio wraZl(it)lvg§/ : Oporny

Haemophilus influenzae <1 - >1
Moraxella catharrhalis <I - >1
Enterococcus <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae® - - >8
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne <0,5 - >2
Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie <4 8 >8
Wartos.m graniczne niezwigzane z < 4.8 -8
gatunkiem bakterii

! Wartos$ci podane w tabeli oparte sg na stezeniach granicznych benzylopenicyliny.

? Wartosci podane w tabeli oparte sg na stezeniach granicznych ampicyliny

? Stezenie graniczne dla szczepdw opornych (R>8 mg/1) zapewnia, ze wszystkie wyizolowane szczepy
posiadajace mechanizmy opornosci opisywane sa jako oporne.

Wrazliwo$¢

Rozpowszechnienie opornosci wybranego gatunku drobnoustroju moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Do oceny opornos$ci konieczne sa dane lokalne, zwlaszcza

w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgstos¢ wystepowania
opornosci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach
zakazen) moze budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiegnac porady specjalisty.
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Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis®

Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Helicobacter pylori

Bakterie beztlenowe
Peptostreptococcus spp.

Inne

Borrelia

Gatunki, wsrod ktéorych wystepuje problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Corynebacterium spp.*
Enterococcus faecium®
Streptococcus pneumoniae**
Streptococcus viridans
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Movaxella catarrhalis®

Proteus mirabilis

Bakterie beztlenowe

Prevotella

Fusobacterium spp.

Organizmy o opornosci wrodzonej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Legionella

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis

Inne

Chlamydia

Mycoplasma

Rickettsia

*  Wykazano skuteczno$¢ kliniczng dla wrazliwych szczepéw wyizolowanych w zatwierdzonych
wskazaniach.

Rozpowszechnienie opornosci >50%.

Gatunki z posrednig wrazliwoscia.




5.2  Wlasdciwo$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bezwzgledna biodostepnos¢ amoksycyliny zalezy od dawki i miesci si¢ w zakresie od 75 do 90%.
W zakresie dawek od 250 mg do 1000 mg biodostgpnos¢ (parametry: AUC i Cynay) jest wprost
proporcjonalna do dawki. Podczas podawania w wigkszych dawkach stopien wchianiania zmniejsza
sie. Jednoczesne spozycie pokarmu nie ma wplywu na wchlanianie amoksycyliny. Po podaniu
doustnym pojedynczej dawki 500 mg stgzenie amoksycyliny w osoczu wynosi od 6 do 11 mg/l, a po
podaniu dawki 3 g amoksycyliny stezenie w osoczu osigga warto§¢ 27 mg/l. Amoksycylina osigga
maksymalne st¢zenia w osoczu po uptywie 1 do 2 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Wigzanie amoksycyliny z biatkami wynosi okolo 17%. Stezenia terapeutyczne uzyskiwane sa szybko
w surowicy, tkance ptucnej, wydzielinie oskrzeli, wydzielinie ucha srodkowego, z6tci i w moczu. Jesli
opony mézgowe sg zdrowe, amoksycylina stabo przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich ilosciach jest wydzielana do mleka kobiecego.

Metabolizm i wydalanie

Amoksycylina jest wydalana z organizmu gtownie przez nerki. Okoto 60 do 80% podanej doustnie
dawki amoksycyliny jest wydalane z moczem w niezmienionej czynnej postaci, w ciaggu 6 godzin po
podaniu leku. Niewielka ilo$¢ jest wydzielana w zétci. Okoto 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowane do nieczynnego kwasu penicyloilowego. Okres pottrwania leku w surowicy

u pacjentow z prawidtowg czynno$cia nerek wynosi okoto 1 do 1,5 godziny. U pacjentow ze
schytkowa niewydolno$cig nerek okres pottrwania wynosi od 5 do 20 godzin. Amoksycylina ulega
hemodializie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci i toksycznego
wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczego6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cytrynowy kwas bezwodny E330
Sodu benzoesan E211
Aspartam E951
Talk E553b
Cytrynian sodu bezwodny E331
Guaru galaktomannan E412
Krzemionka, stragcona ES551

Aromat cytrynowy, sproszkowany

Aromat brzoskwiniowo-morelowy, sproszkowany
Aromat pomaranczowy, sproszkowany

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: 3 lata.
Sporzadzona zawiesina: 14 dni.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty

w celu ochrony przed wilgocia.

Sporzadzona zawiesina
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki pojemnosci 60 ml lub 100 ml, ze szkta oranzowego typu Il, z polipropylenowa zakretka
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci (typu nacisnij i przekrec).

Wielkos¢ opakowan: 5,10 g proszku do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustne;j
8,50 g proszku do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j

Zataczona polipropylenowa tyzeczka miarowa ma podziatke 1,25 ml, 2,5 ml oraz 5,0 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

60 ml gotowej do uzycia zawiesiny uzyskuje si¢ po dodaniu 56 ml wody do 5,10 g proszku.
100 ml gotowej do uzycia zawiesiny uzyskuje si¢ po dodaniu 94 ml wody do 8,50 g proszku.

W celu przygotowania zawiesiny nalezy napehi¢ butelke §wiezg pitna woda do poziomu okoto 1 cm
ponizej kreski, zamkna¢ i od razu wstrzasnac. Po opadnigciu piany powoli uzupetni¢ woda doktadnie
do kreski zaznaczonej na butelce.

Ponownie energicznie wstrzasnac.

Zawiesina barwy biatej lub lekko zéttawej jest gotowa do uzycia.

Butelka nalezy wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
‘ Pozwolenie nr:_16829

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
‘ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA _2010-05-17

1. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
‘ CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO_2010-05-17
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