CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novamox distab 750 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera amoksycyling tréjwodna w ilosci
odpowiadajacej 750 mg amoksycyliny (Amoxicillinum).

Substancja pomocnicza: 3,9 mg aspartamu (E951)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej
Podluzna, dwuwypukia, biata lub zottawo-biata tabletka z linig podziatu.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potkniecia, a nie podzielenia
na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Novamox distab jest wskazany w doustnym leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych,
wywolanych przez patogeny wrazliwe na amoksycyling (patrz punkt 5.1):

+ zakazenia gérnych drog oddechowych, w tym zakazenia uszu, nosa i gardta: ostre zapalenie ucha
srodkowego, ostre zapalenie zatok obocznych nosa oraz udokumentowane zapalenie migdatkow
podniebiennych, wywolane przez paciorkowce beta-hemolizujace grupy A;

+ zakazenia dolnych drég oddechowych: pozaszpitalne zapalenie phuc;

« zakazenia dolnych drég moczowych: zapalenie pecherza moczowego;

« zapobieganie zapaleniu wsierdzia;

« weczesne zlokalizowane stadium boreliozy, zwiazane z rumieniem wedrujacym (stadium 1);

- eradykacja Helicobacter pylori: w skojarzeniu z odpowiednim innym lekiem przeciwbakteryjnym
oraz odpowiednim lekiem przeciwwrzodowym u dorostych z choroba wrzodowa zwigzana
z zakazeniem H. pylori.

Nalezy uwzglednic oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych
(np. lokalne zalecenia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dla dzieci dostgpne sa inne postacie amoksycyliny, umozliwiajgce na podawanie dawek mniejszych
niz 2 g na dobg i lepiej dostosowane do podawania pacjentom z tej grupy.



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

i lokalizacji zakazenia oraz od przypuszczalnego lub potwierdzonego patogenu. Tabletki mozna
podawaé na dwa sposoby: albo mieszac z woda i wypijac otrzymana zawiesing, albo potykaé tabletke,
popijajac woda. Tabletki mozna przetamywaé w celu ulatwienia potykania.

Novamox distab mozna podawaé przed jedzeniem albo podczas lub po positku.

Leczenie zakajenia
Zwykle leczenie nalezy kontynuowac przez 2 do 3 dni po ustapieniu objawdw. Zakazenia
paciorkowcami beta-hemolizujacymi nalezy leczy¢ przez 10 dni w celu eradykacji bakterii.

Leczenie pozajelitowe jest wskazane, jesli podanie doustne uznane jest za niemozliwe lub
nieodpowiednie, a zwlaszcza jesli konieczne jest szybkie leczenie cigzkich zakazen.

Dorogli i dzieci w wieku powviej 12 lat
Zwykle dawkowanie miesci sie w zakresie od 750 mg do 3 g amoksycyliny na dobe w dwdch lub
trzech dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentow z prawidlowa czynnos$cia nerek dawkowanie jest takie, jak u 0s6b dorostych.

Dawkowanie u pacjentow g zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek dawkg produktu nalezy zmniejszy¢. Jezeli
klirens nerkowy jest mniejszy niz 30 ml/min, zaleca si¢ wydtuzenie odstepu migdzy dawkami lub
zmniejszenie kolejnych dawek produktu (patrz punkt 4.4).

U pacjentdéw z niewydolnoscia nerek nie mozna stosowa¢ kréotkotrwatego leczenia pojedyncza dawka

3g.

Dorosli (w tym pacjenci w podesziym wieku):

Klirens kreatyniny Dawka Odstep migdzy dawkami
[ml/min]
>30 Dostosowanie dawki nie jest konieczne
10 do 30 1/2 zwyklej dawki 12h
<10 1/2 zwylkdej dawki 24 h

W przypadku hemodializy: nalezy pedaé 500 mg amoksycyliny na koniec sesji.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia

Od 2 do 3 g amoksycyliny podaje sig¢ doustnie na 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym.
W celu uzyskania dalszych szczegotowych informacji (np. dotyczacych pooperacyjnej ostony
antybiotykowej) i opisu postgpowania u pacjentéw obcigzonych ryzykiem, nalezy zapoznaé sig
z lokalnymi, oficjainymi wytycznymi dotyczacymi zapobiegania zapaleniu wsierdzia.

4,3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu Novamox distab jest przeciwwskazane u pacjentow z:

» nadwrazliwoscia na penicyling; nalezy wziaé pod uwage mozliwos¢ krzyzowej alergii na
antybiotyki beta-laktamowe, takie jak cefalosporyny;

» nadwrazliwoscia na ktorakolwiek z substancji pomocniczych produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
wystgpowania u pacjenta w przesztosci reakeji nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny. Nalezy




wzial pod uwage mozliwosé wystapienia u 10 do 15% pacjentow krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny.

U pacjentoéw leczonych penicyling wystepowaly cigzkie i w sporadycznych przypadkach zakoficzone
zgonem reakcje nadwrazliwosci (rzekomoanafilaktyczne). Ich wystapienie jest bardziej
prawdopodobne u 0s6b, u ktérych w przeszlosci wystgpowata nadwrazliwosé na antybiotyki beta-
laktamowe.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek wydalanie amoksycyliny jest opoznione. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki dobowej leku w zaleznosci od cigzkosci zaburzenia (patrz punkt 4.2).

Przedhuzone stosowanie amoksycyliny moze czasami powodowa¢ nadmierny wzrost opornych bakterii
lub drozdzakéw. Nalezy uwaznie obserwowad, czy u pacjenta nie wystegpuja objawy nadkaZenia.

Po doustnym podaniu amoksycyliny rzadko wystgpuje wstrzas anafilaktyczny i inne ciezkie reakcje
alergiczne. Jesli jednak takie reakcje wystapia, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie ratunkowe:
dozylne podanie adrenaliny, a nastepnie lekow przeciwhistaminowych, podanie srodkéw
wypelniajacych ozysko naczyniowe oraz glikokortykosteroidéw. Pacjentdéw nalezy objaé scista
obserwacja, a w razie koniecznosci zastosowaé dalsze postegpowanie terapeutyczne (oddech
wspomagany, podanie tlenu).

Duze stgzenie amoksycyliny w moczu moze spowodowac jej wytracanie w cewnikach moczowych.
Z tego wzgledu nalezy co pewien czas kontrolowaé stan cewnika.

Podczas stosowania duzych dawek amoksycyliny nalezy podawaé odpowiednie ilosci pbyndw
i utrzymywac wilasciwg diurezg w celu zminimalizowania mozliwosci wytracania si¢ krysztalow
amoksycyliny w moczu.

Novamox distab nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zakaZeniami wirusowymi, z ostra biataczka
limfatyczna lub mononukleoza zakazna, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania
rumieniowych odczynow skornych.

W przypadku wystapienia cigzkiej, uporczywej biegunki, nalezy wziaé pod uwage mozliwosé
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (w wigkszosei przypadkéw wywolanego przez Clostridium
difficile). W takim przypadku nalezy przerwac podawanie produktu Novamox distab i rozpoczad
odpowiednie leczenie (np. podawac doustnie wankomycyng w dawce 250 mg cztery razy na dobe).

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw beta-laktamowych, podczas stosowania produktu
w duzych dawkach nalezy systematycznie kontrolowa¢ obraz krwi pacjenta.

Stosowanie duzych dawek antybiotykéw beta-laktamowych u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub
napadami drgawkowymi w wywiadzie, leczonych z powodu padaczki i zapalenia opon mdzgowych
w wyjatkowych przypadkach prowadzito do napadéw drgawek.

Jesli na poczatku leczenia wystapi rumien uogdlniony z goraczka i krostkami, nalezy podejrzewaé
ostra uogoiniong osutke krostkowa; konieczne jest wowczas przerwanie leczenia, a podawanie
amoksycyliny kiedykolwiek w przysztosci jest przeciwwskazane,

Novamox distab zawiera aspartam (E951) i nalezy go stosowac ostroznic u pacjentow
z fenyloketonuria. Podczas ustalania diety dla homozygotycznych pacjentéw z fenyloketonuria nalezy
uwzglednic ilos¢ fenyloalaniny dostarczana z aspartamem,

Jesli leki przeciwzakrzepowe sa stosowane jednoczesnie z amoksycylina, moze by¢ konieczne
dostosowanie ich dawki (patrz punkt 4.5).

Jesli metotreksat jest stosowany jednoczesnie z amoksycyling, nalezy uwaznie kontrolowaé jego
stezenie w surowicy (patrz punkt 4.5).



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane

Allopurynol
Jednoczesne stosowanie allopurynolu nie jest zalecane, gdyz moze sprzyjaé¢ wystapieniu skérnych
reakcji alergicznych.

Digoksyna
Amoksycylina moze zwigksza¢ wchianianie jednoczesnie stosowanej digoksyny. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki digoksyny.

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne podawanie amoksycyliny i lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny moze
wydluzy¢ czas krwawienia. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku przeciwzakrzepowego (patrz
punkt 4.4). Opisano wiele przypadkéw zwigkszenia aktywnodci doustnych lekow
przeciwzakrzepowych u pacjentéw otrzymujacych antybiotyki. Do czynnikow ryzyka nalezg tlo
zakazne i zapalne, wiek pacjenta oraz ogdlny stan jego zdrowia. W takich warunkach trudno okresli¢,
w jakim stopniu zakazenie i jego leczenie wplywaja na zaburzenia wartoéci INR. Jednak opisane
zjawisko dotyczy bardziej niektorych grup antybiotykow, zwlaszeza fluorochinolonéw, makrolidéw,
cyklin, ko-trimoksazolu i niektérych cefalosporyn.

Metotreksat

Opisywano interakcje amoksycyliny i metotreksatu, powodujaca toksycznosé metotreksatu,

U pacjentow otrzymujacych jednoczesnie amoksycyling i metotreksat nalezy scisle kontrolowaé
stgzenie metotreksatu w surowicy. Amoksycylina zmniejsza klirens nerkowy metotreksatu,
prawdopodobnie na skutek kompetycyjnego hamowania przez amoksycyling kanalikowego
wydzielania metotreksatu (patrz punkt 4.4).

Doustne hormonalne srodki antykoncepcyjne

Stosowanie amoksycyliny moze na pewien czas zmniejszaé st¢Zenie estrogendw i progesteronu
w osoczu i zmnigjszaé skutecznoéé doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Dlatego zaleca sie
dodatkowe stosowanie innych, niechormonalnych metod zapobiegania ciazy.

Inne rodzaje interakcji _

+  Wymuszona diureza powoduje zmnigjszenie stgZzenia amoksycyliny we krwi przez zwigkszenie jej
wydalania.

+ Podczas leczenia amoksycyling nalezy stosowaé enzymatyczne metody oznaczania stezenia
glukozy w moczu (z glukooksydaza). Duze stgzenie amoksycyliny w moczu moze powodowaé
falszywie dodatni wynik chemicznych testow wykrywajacych glukoze w moczu.

+ Duze stgzenia amoksycyliny moga powodowaé zanizenie wyniku pomiaru st¢zenia glukozy
W Surowicy.

» Amoksycylina moze zaburza¢ oznaczanie biatka metodami kolorymetrycznymi.

4.6 Cigsailaktacja

Amoksycylina przenika przez lozysko, a jej steZenie w osoczu plodu stanowi okoto 25 do 30%
stezenia w osoczu matki.

Dane uzyskane u ograniczenej liczby kobiet, ktore przyjmowaly lek w okresie ciazy wskazuja, ze
amoksycylina nie ma niepozadanego wplywu na przebieg ciazy ani na stan zdrowia ptodu lub
noworodka. Dotychczas brak innych, odpowiednich danych epidemiologicznych. Badania na
zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na ciaze, rozwoj
zarodka lub plodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$é¢ przepisujac amoksycyling kobietom w ciazy.



Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (okoto 10% odpowiadajacego stgzenia w surowicy
matki). Dotychczas nie opisano jej szkodliwego wplywu na karmione piersig niemowle.
Amoksycyling mozna stosowaé w okresie karmienia piersia.

Karmienie piersia nalezy przerwad, jesli u noworodka wystapia zaburzenia zolagdkowo-jelitowe
{biegunka, drozdzyca) lub wysypka skorna.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych

Nie stwierdzono wplywu produktu Novamox distab na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obsfugiwania urzadzeri mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

W tym punkcie dziatania niepozgdane okreslono nastepujaco:
czesto: (21/100 do <1/10)
niezbyt czesto: (=1/1000 do <1/100)

rzadko: (=1/10 000, <1/1000)
bardzo rzadko: (<1/10 000), czgstos$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Zakaienia i zarajenia pasoiytnicze

Niezbyt czesto

Nadkazenia i kolonizacja opornymi drobnoustrojami lub drozdzakami (jak kandydoza blony sluzowej
jamy ustnej i pochwy) podczas przedtuzonego i powtarzanego stosowania amoksycyliny.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
Rzadko

Eozynofilia i niedokrwistos¢ hemolityczna.

Bardzo rzadko:

Leukopenia, neutropenia, granulocytopenia, irombocytopenia, pancytopenia, niedokrwistosé,
zahamowanie czynnoéci szpiku kostnego, agranulocytoza, wydluzenie czasu krwawienia i czasu
protrombinowego. Wszystkie te zmiany przemijaja po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia uldadu immunologicznego
Rzadko
Obrzgk krtani, choroba posurowicza, alergiczne zapalenie naczyni i wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko

Dziatania na osrodkowy uklad nerwowy, takie jak hiperkineza, zawroty glowy i drgawki. Drgawki
moga wystepowaé u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia jolgdka i jelit

Czesto

Dolegliwosci zotadkowe, nudnosci, utrata taknienia, wymioty, wzdgcie, luZne stolce, biegunka,
wysypka (zwlaszcza w okolicy jamy ustnej), suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, zaburzenia smaku.
Dziatania te sg zwykle lekkie i czgsto ustgpuja albo w trakcie leczenia, albo wkrétce po jego
zakonczeniu. Wystgpowanie tych dziatan niepozadanych mozna na ogét zmniejszy¢, przyjmujac
amoksycyline w trakcie positkow.

Rzadko
Powierzchowne przebarwienie zgbow (zwlaszcza w przypadku stosowania leku w postaci zawiesiny

doustnej). Przebarwienia mozna zwykle usunac podczas mycia zebow,



Bardzo rzadko

W przypadku wystapienia cigzkiej, uporczywej biegunki, nalezy rozwazy¢ bardzo rzadka mozliwosé
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy. Podawanie lekdw hamujacych perystaltyke jest
przeciwwskazane.

Czarne zabarwienie jezyka.

Zaburzenia watroby i drog iolciowych
Niezbyt czesto

Umiarkowane i przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych.

Rzadko:
Zapalenie watroby i z6ltaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Czesto

Reakcje skorne, takie jak osutka, $wigd, pokrzywka. Typowa osutka odropodobna wystepuje w ciagu
5 do 11 dni po rozpoczgceiu leczenia. Natychmiastowe wystapienie pokrzywki wskazuje na reakcje
alergiczna na amoksycyling i wowczas nalezy zaprzestaé leczenia.

Rzadko (patrz rowniez punkt 4.4)

Obrzegk naczynioruchowy (obrzgk Quinckego), rumien wielopostaciowy wysigkowy, ostra uogélniona
osutka krostkowa, zespot Lyella, zespot Stevensa-Johnsona, pgcherzowe i ztuszczajace zapalenie
skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko

Ostre srodmiazszowe zapalenie nerek, krystaluria.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko
Goraczka polekowa.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Amoksycylina nie wywoluje zwykle ostrych objawow toksycznosci, nawet jesli zostata przypadkowo

zazyta w duzej dawce. Przedawkowanie moze powodowac objawy dotyczace uktadu pokarmowego,
nerek, zaburzenia psychiczne lub neurologiczne oraz zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowe;.
U pacjentow z cigzKimi zaburzeniami czynnosci nerek duze przedawkowanie moze wywotaé objawy
toksycznego uszkodzenia nerek; moze wystapi¢ krystaluria.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki na amoksycyling.

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

Amoksyeyling mozna usuna¢ z organizmu metoda hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwoéci farmakodynamiczne

Kod ATC: J01CA04
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe



Wiasciwosci ogdine
Amoksycylina jest penicyling aminobenzylowa, ktéra wykazuje dzialanie bakteriobdjcze w wyniku
hamowania syntezy sciany komorki bakteryjnej.

Mechanizm opormnosci

Bakterie moga by¢ oporne na amoksycyling (zatem i na ampicyling) dzieki wytwarzaniu beta-
laktamaz, ktére hydrolizuja aminopenicyliny (hydrolizg t¢ moze zahamowaé kwas klawulanowy),
dzigki zmianie bialek wigzacych penicyliny, dzigki nieprzepuszczalnosci dla antybiotyku lub dzigki
istnieniu mechanizméw usuwajacych antybiotyk z komérki. Jeden lub wigeej z powyzszych
mechanizméw moze wystgpowaé w tym samym organizmie, co prowadzi do zmiennej

i nieprzewidywalnej opornosci krzyzowej na inne antybiotyki beta-laktamowe oraz leki
przeciwbakteryjne z innych grup.

Wartosci_graniczne wg EUCAST z 2008 roku (wersja 1.2)

Patogen Wartosci graniczne
Enterococcus 4/8
Inne paciorkowce 0,5/2
H. influenzae 1/1
M. catarrhalis 1/1
N. meningitidis 0,12/1
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne 0,5/2
Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie 4/3
Wartosci graniczne nie zwiazane z gatunkiem bakterii 2/8

Wrazliwogé

Rozpowszechnienie opornosci moze si¢ rozni¢ dla danego gatunku drobnoustroju w zaleznosci od
lokalizacji geograficznej i czasu i pozadane s dane lokalne na temat opornosci, zwlaszcza podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgstos¢ wystepowania opornoscei na danym
obszarze jest tak duza, ze przydatnosé leku (przynajmniej w nicktorych rodzajach zakazen) moie
budzié¢ watpliwosci, nalezy zasiegnaé porady specjalisty.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Bacillus anthracis
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis '
Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Helicobacter pylori

Neisseria meningitidis

Bakterie heztlenowe
Peptostreptococcus spp.

Inne

Borrelia

Gatunki, w ktérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Corynebacterium spp.
Enterococcus faecium §
Staphylococcus aureus *
Streptococcus pneumoniae*’




Streptococcus viridans
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli *
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Moraxella catarrhalis ©
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Bakterie beztlenowe
Prevotella

Fusobacterium spp.

Organizmy z opornoscia wrodzong

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Legionella
Morganelia morganii
Proteus vulgaris
Providencia spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Inne

Chiamydia

Mycoplasma
Rickettsia

*  Wykazano skutecznosé kliniczna dla wrazliwych szczepow wyizolowanych w zatwierdzonych
wskazaniach

Rozpowszechnienie opornosci patogenow >50%.

Gatunki z wrodzong posrednia wrazliwoécia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie

Bezwzgledna biodostgpnosé amoksycyliny zalezy od dawki i miesci sie w zakresie od 75 do 90%.

W zakresie dawek od 250 mg do 1000 mg biodostgpnos¢ amoksycyliny (parametry: AUC i Cppy) jest
wprost proporcjonalna do dawki. Po podaniu w wigkszych dawkach stopien wchlaniania zmniejsza
si¢. Jednoczesne spozycie pokarmu nie ma wplywu na wchlanianie amoksycyliny. Podanie doustne
pojedynczej dawki 500 mg powoduje stezenie amoksycyliny w osoczu od 6 do 11 mg/l, a po podaniu
dawki 3 g amoksycyliny stgzenie w osoczu osiaga wartos¢ 27 mg/l. Amoksycylina osigga maksymalne
stgZenia w osoczu po uplywie 1 do 2 godzin po podaniu.

Dystrybucia

Wiazanie amoksycyliny z biatkami wynosi okoto 17%. Stezenia terapeutyczne uzyskiwane sa szybko
w surowicy, tkance phicnej, wydzielinie oskrzeli, wydzielinie ucha érodkowego, zétei i w moczu. Jesli
opony moézgowe s3 zdrowe, amoksycylina stabo przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego, a jesli
wystepuje ich stan zapalny, moze osiagnaé stgzenie stanowigce okolo 20% stezenia we krwi.
Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich ilociach jest wydzielana do mleka kobiecego.




Metabolizm i wydalanie

Amoksycylina jest wydalana z organizmu gléwnie przez nerki. Okolo 60 do 80% podanej doustnie
dawki amoksycyliny jest wydalane z moczem w niezmienionej czynnej postaci, w ciagu 6 godzin po
podaniu leku. Niewielka ilos¢ jest wydzielana z zélcia. Okolo 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowane do nieczynnego kwasu penicyloilowego. Okres péttrwania leku w surowicy

u pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek wynosi okoto | do 1,5 godziny. U pacjentoéw ze
schytkowa niewydolnoscia nerek okres pottrwania wynosi od 5 do 20 godzin. Amoksycylina ulega
hemodializie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badas farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na reprodukeje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat brzoskwiniowo-morelowy, proszek
Aromat pomaranczowy, proszek

Magnezu stearynian (E470b)

Aspartam {E951)

Kroskarmeloza sodowa

Mannitol (E421)

Talk (E553b)

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Maltodekstryna

Skrobia rozpuszczalna

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wainosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywad w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania zawierajace 4, 10, 12, 14, 20, 30 1 1000 tabletek w przezroczystych bistrach z folii
PVC/PYDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowain muszs znajdowac sie w obrocie.
6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych zalecen.
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