CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ospamox 125 mg/5 ml, 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Ospamox 250 mg/5 ml, 250 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Ospamox 500 mg/5 ml, 500 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ospamox 125 mg/5 ml
5 ml zawiesiny po rekonstytucji zawiera 125 mg amoksycyliny (4dmoxicillinum) w postaci
amoksycyliny tréjwodnej (149,3 mg).

Ospamox 250 mg/5 ml
5 ml zawiesiny po rekonstytucji zawiera 250 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci
amoksycyliny trojwodnej (287 mg).

Ospamox 500 mg/5 ml
5 ml zawiesiny po rekonstytucji zawiera 500 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci
amoksycyliny trojwodnej (574,1 mg).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Proszek barwy bialej lub jasnozotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nastepujacych zakazen bakteryjnych, wywotanych przez patogeny wrazliwe na

amoksycyline (patrz punkt 5.1):

« zakazenia gornych drog oddechowych: ostre zapalenie ucha srodkowego, ostre zapalenie zatok
obocznych nosa (wlasciwie rozpoznane) i udokumentowane zapalenie migdatkow wywotane przez
paciorkowce beta-hemolizujace grupy A;

« zakazenia dolnych drég oddechowych: zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, pozaszpitalne
zapalenie ptuc;

« zakazenia dolnych drég moczowych: zapalenie pgecherza moczowego;

» zapobieganie zapaleniu wsierdzia;

+ leczenie wczesnego stadium boreliozy z Lyme, zwigzanej z rumieniem wedrujacym (stadium I);

« zakazenie bakteriami Helicobacter pylori: w leczeniu skojarzonym z odpowiednim lekiem
przeciwbakteryjnym oraz odpowiednim lekiem przeciwwrzodowym u dorostych pacjentow
z choroba wrzodowa zwiazang z zakazeniem H. pylori.

Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekéw
przeciwbakteryjnych.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie amoksycyliny zalezy od wieku, masy ciata i czynnosci nerek pacjenta, od cigzkosci
1 lokalizacji zakazenia oraz od przypuszczalnego lub dowiedzionego patogenu.

Dawkowanie standardowe

Dorosli i mtodzies (o masie ciata >40 kg)
Zwykle stosuje si¢ od 750 mg do 3 g amoksycyliny na dob¢ w dwoch lub trzech dawkach
podzielonych.

Szczegolne zalecenia dotyczqce dawkowania

Zapalenie migdatkéw: 1 g dwa razy na dobg.

Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli u dorostych: 1 g dwa razy na dobe.

Pozaszpitalne zapalenie phuc: 1 g trzy razy na dobeg (tj. co 8 godzin).

Wezesne stadium boreliozy (izolowany rumien wedrujgcy): 500 mg do 1 g trzy razy na dobe przez

14 do 21 dni.

Zakazenie bakteriami Helicobacter pylori: amoksycylina (1 g dwa razy na dobg¢) w skojarzeniu

z klarytromycynag (500 mg dwa razy na dobe) i omeprazolem (20 mg) lub lanzoprazolem (30 mg) dwa
razy na dobe przez 7 do 14 dni. W populacjach, wsérdd ktorych opornosé na klarytromycyne jest
wieksza niz 20%, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego schematu leczenia.

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

Dawka dobowa dla dzieci wynosi 40 do 90 mg/kg mc. w dwoéch lub trzech dawkach podzielonych*

(nieprzekraczajaca 3 g na dobg), zaleznie od wskazania, ciezkosci zakazenia i wrazliwosci patogenu

(patrz nizej szczegolne zalecenia dotyczace dawkowania oraz punkty 4.4, 5.1 1 5.2).

*  Dane PK/PD wskazuja, ze dawkowanie trzy razy na dobe zapewnia wigksza skutecznos¢, dlatego
podawanie produktu leczniczego dwa razy na dobg¢ zalecane jest tylko wtedy, gdy stosowana
dawka znajduje si¢ w gérnym zakresie dawkowania.

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

Szczegdlne zalecenia dotyczqce dawkowania:

Zapalenie migdatkow: 50 mg/kg mc./dobe w dwoch dawkach podzielonych.

Ostre zapalenie ucha §rodkowego: na obszarach, na ktoérych bardzo rozpowszechnione sg szczepy
pneumokokow o zmniejszonej wrazliwosci na penicyliny, nalezy stosowac¢ si¢ do krajowych Iub
lokalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Weczesne stadium boreliozy (izolowany rumien wedrujacy): 50 mg/kg mc./dobe w trzech dawkach
podzielonych przez 14 do 21 dni.

Dawkowanie w zapobieganiu zapaleniu wsierdzia

Amoksycyline podaje si¢ doustnie, w dawce 2 do 3 g na godzing przed zabiegiem chirurgicznym.
Dzieci: jednorazowo 50 mg/kg masy ciata, na godzing przed zabiegiem chirurgicznym.

Dalszych szczegotow na temat pacjentow obarczonych ryzykiem nalezy szuka¢ w lokalnych
oficjalnych wytycznych dotyczacych zapobiegania zapaleniu wsierdzia.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnoSci nerek

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek dawke produktu leczniczego nalezy
zmniejszy¢. Jezeli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min, zaleca si¢ wydtuzenie przerw
miedzy kolejnymi dawkami i zmniejszenie catkowitej dawki dobowej(patrz punkty 4.4 1 5.2).

U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek nie nalezy stosowac krotkotrwalego leczenia pojedyncza dawka

3g.
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Dorosli (w tym pacjenci w podesziym wieku)

Klirens krga tyniny Dawka Przerwa miedzy dawkami
[ml/min]
>30 Nie jest konieczna modyfikacja dawki
10-30 500 mg 12 h
<10 500 mg 24 h

Pacjenci poddawani hemodializie: 500 mg pod koniec procedury.

Drzieci z zaburzeniami czynnosci nerek o masie ciata ponizej 40 kg

Klirens krga tyniny Dawka Przerwa migdzy dawkami
[ml/min]
>30 Zwykla dawka Bez modyfikacji
10-30 Zwykla dawka 12 h (co odpowiada 2/3 dawki)
<10 Zwykla dawka 24 h (co odpowiada 1/3 dawki)

Dawkowanie w zaburzeniach czynnos$ci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i1 prawidlowa czynno$cig nerek zmiana dawkowania
nie jest konieczna.

Czas leczenia

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

W zakazeniach wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace lek nalezy stosowac przez 6 do
10 dni w celu catkowitej eradykacji bakterii.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy podaje si¢ doustnie tyzka miarowa dotaczong do opakowania. Zawiesing nalezy
popi¢ szklanka wody.

Pokarm nie zmniejsza wchlaniania amoksycyliny.

Podawanie zawiesiny dzieciom: zalecone dawki podaje si¢ bez rozcienczania. Po przyjeciu leku
nalezy podac dziecku mleko lub herbate do popicia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na penicyling.
Nalezy uwzglednié, ze pacjent z nadwrazliwo$cia na penicyling moze by¢ réwniez uczulony na
inne antybiotyki beta-laktamowe (np. cefalosporyny).

+ Nadwrazliwos$¢ na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

+ U pacjentdw leczonych penicyling wystepowaly cigzkie, sporadycznie zakonczone zgonem

reakcje nadwrazliwosci (rzekomoanafilaktyczne). Ryzyko tych reakcji jest wigksze u pacjentow
z nadwrazliwo$cig na antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

+ Po doustnym podaniu amoksycyliny rzadko wystepuje wstrzas anafilaktyczny i inne cigzkie
reakcje alergiczne. Jesli jednak wystapig takie reakcje, nalezy pilnie wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie lecznicze.

+ U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek wydalanie amoksycyliny jest opdznione.

W zaleznosci od stopnia uposledzenia czynnosci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
dobowej leku (patrz punkt 4.2).
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« Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowaé u wezesniakoéw 1 noworodkow: nalezy
kontrolowaé czynnos$¢ nerek, watroby oraz parametry hematologiczne.

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

+ Podczas stosowania duzych dawek amoksycyliny pacjentowi nalezy podawa¢ odpowiednia ilo$¢
ptynéw i utrzymywaé wlasciwg diurez¢ w celu zminimalizowania mozliwos$ci wytracania si¢
krysztatow amoksycyliny w moczu.

+ Amoksycyliny nie nalezy stosowac¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z zakazeniami
wirusowymi, ostrg bialaczka limfatyczng lub mononukleozg zakazna, gdyz u pacjentow
z mononukleozg zakazng leczenie amoksycyling wigzato si¢ z wystegpowaniem rumieniowej
wysypki skornej (wysypka odropodobna).

« W razie wystgpienia ci¢zkiej i utrzymujacej si¢ biegunki nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosc¢
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego (w wigkszosci przypadkow wywotanego przez
Clostridium difficile). W takim przypadku nalezy przerwac¢ stosowanie produktu Ospamox
1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit jest
przeciwwskazane.

« Tak jak w wypadku innych antybiotykéw beta-laktamowych, podczas stosowania duzych dawek
amoksycyliny nalezy regularnie kontrolowaé¢ morfologi¢ krwi.

«  Stosowanie antybiotykow beta-laktamowych w duzych dawkach u pacjentéw, u ktdérych w
wywiadzie stwierdzono niewydolno$¢ nerek lub napady drgawek lub ktorzy byli leczeni na
padaczke lub choroby opon mézgowo-rdzeniowych, moze w wyjatkowych przypadkach wywotaé
drgawki.

+ Uogolniony rumien z goraczka i krostkami, wystgpujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej. Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest przerwanie
leczenia, a wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny jest przeciwwskazane.

+  Podczas stosowania amoksycyliny moze by¢ konieczna modyfikacja dawki jednoczesnie
podawanych lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.5).

» Podczas stosowania amoksycyliny nalezy uwaznie kontrolowac st¢zenie w surowicy jednoczesnie
stosowanego metotreksatu (patrz punkt 4.5).

+ Ospamox zawiera aspartam (E951), dlatego nalezy stosowac go ostroznie u pacjentow
z fenyloketonurig. U pacjentéw z homozygotyczng postacig fenyloketonurii nalezy uwzglednic
w diecie ilo$¢ fenyloalaniny dostarczang przez aspartam.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sie stosowania amoksycyliny w skojarzeniu z nastepujacymi lekami

Allopurynol
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z allopurynolem ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia
skorych reakcji alergicznych.

Digoksyna
Podczas jednoczesnego stosowania z amoksycyling mozliwe jest zwickszenie wchtaniania digoksyny.
Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki digoksyny.

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne stosowanie amoksycyliny i lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny moze
wydhuzy¢ czas krwawienia. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku przeciwzakrzepowego (patrz
punkt 4.4). U wielu pacjentow leczonych antybiotykami obserwowano nasilenie dziatania doustnych
lekow przeciwzakrzepowych. Czynnikami ryzyka sa: zakazenie i stan zapalny, wiek i stan ogolny
pacjenta. W tych warunkach trudno ustali¢, w jakim stopniu za zmiany warto$ci miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (INR) odpowiada choroba zakazna, a w jakim jej leczenie. Jednak
opisane dziatanie w wigkszym stopniu dotyczy niektorych grup antybiotykow, zwlaszcza
fluorochinolonéw, makrolidow, cyklin, kotrimoksazolu i niektorych cefalosporyn.
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Metotreksat

Opisywano interakcje miedzy amoksycyling a metotreksatem, prowadzacg do zwigkszenia jego
toksycznosci. U pacjentdw otrzymujacych obydwa leki zaleca si¢ $cislg kontrole stgzenia metotreksatu
w surowicy. Amoksycylina zmniejsza klirens nerkowy metotreksatu, prawdopodobnie przez
kompetycyjne hamowanie wydzielania kanalikowego metotreksatu.

Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania amoksycyliny w skojarzeniu z nastepujacymi lekami

Hormonalne doustne srodki antykoncepcyjne

Stosowanie amoksycyliny moze przemijajagco zmniejszac stezenie estrogendw i progesteronu
w osoczu, ostabiajac skutecznos$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Dlatego zaleca si¢
dodatkowo stosowanie innych niechormonalnych metod antykoncepcji.

Inne interakcje

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

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

- Amoksycylina moze zmniejsza¢ stezenie estriolu w moczu kobiet w cigzy.

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

- Amoksycylina moze zaburza¢ oznaczanie biatka metoda kolorymetryczna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Amoksycylina przenika przez tozysko, a jej stgzenie w osoczu u ptodu stanowi okoto 25-30% st¢zenia
w osoczu matki.

Dane uzyskane na podstawie obserwacji ograniczonej liczby cigz, w trakcie ktorych kobiety
przyjmowaty amoksycyling wskazuja, Ze nie ma niepozadanego wptywu amoksycyliny na przebieg
cigzy lub na stan zdrowia ptodu i noworodka. Dotychczas brak innych istotnych danych
epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie wskazujg ani na bezposredni, ani na posredni
szkodliwy wplyw na ciaze, rozwdj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy
(patrz punkt 5.3). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania amoksycyliny u kobiet w ciazy.

Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (osiggajac st¢zenie stanowiace okoto 10% stezenia
w surowicy). Dotychczas nie notowano szkodliwego wptywu amoksycyliny na karmione piersia
niemowle. Amoksycyling mozna stosowaé w okresie karmienia piersia.

Jesli jednak u dziecka wystapig zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. biegunka), zakazenie
drozdzakowe lub wysypka na skorze, karmienie piersia nalezy przerwac.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Ospamox nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych wymienionych w tym punkcie okre§lono nastepujaco:
bardzo czesto: >1/10

czesto: 21/100 do <1/10

niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

rzadko: 21/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko: <1/10 000

czgstos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
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Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czesto

Nadkazenia i kolonizacja opornymi drobnoustrojami lub drozdzakami wywotujacymi kandydoze
btony $sluzowej jamy ustnej i pochwy po dlugotrwatym lub powtarzanym zastosowaniu amoksycyliny.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Rzadko
Eozynofilia i niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Bardzo rzadko

Leukopenia, neutropenia, granulocytopenia, trombocytopenia, pancytopenia, niedokrwistosc,
zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, agranulocytoza, wydtuzenie czasu krwawienia i czasu
protrombinowego. Zmiany te ustgpowaty po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko

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

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko

Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego obejmujace hiperkineze, zawroty glowy

i drgawki. Drgawki moga wystepowac u pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek, padaczka,
zapaleniem opon mozgowo-rdzeniowych lub u pacjentow otrzymujacych amoksycylinge w duzych
dawkach.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Dolegliwosci ze strony zotadka, nudnosci, utrata apetytu, wymioty, wzdgcia, luzne stolce, biegunka,
wysypka na btonach sluzowych (zwlaszcza w obrebie jamy ustnej), suchos$¢ blony §luzowej jamy
ustnej, zaburzenia smaku. Te dzialania niepozadane w obrgbie przewodu pokarmowego sa

w wigkszosci przypadkow lekkie i czesto ustepuja albo w trakcie leczenia, albo w bardzo krotkim
czasie po jego zakonczeniu. Wystgpowanie dziatan niepozgdanych mozna na ogoét zmniejszy¢ przez
przyjmowanie amoksycyliny podczas positkow.

Rzadko
Powierzchowne przebarwienie zebow (zwlaszcza w wypadku stosowania leku w postaci zawiesiny
doustnej). Zwykle mozna je usuna¢ przez szczotkowanie zgbow.

Bardzo rzadko

Jesli wystapi ciezka i uporczywa biegunka, jako przyczyne nalezy rozwazy¢ rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego. Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.
Jezyk czamy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czesto
Umiarkowane i przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Rzadko
Zapalenie watroby i zoltaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto

Reakcje skorne, takie jak wysypka, §wiad, pokrzywka. Typowa wysypka odropodobna wystepuje
w ciggu 5 do 11 dni po rozpoczeciu leczenia. Natychmiastowe wystgpienie pokrzywki wskazuje na
reakcje alergiczng na amoksycyling i konieczne jest wowczas odstawienie leku.
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Rzadko (patrz rowniez punkt 4.4)

Obrzgk naczynioruchowy (obrzek Quinckego), rumien wiclopostaciowy wysigkowy, ostra uogdlniona
osutka krostkowa, zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), zespot Stevensa-
Johnsona, pecherzowe i ztuszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko
Ostre srodmigzszowe zapalenie nerek, krystaluria.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko
Goraczka polekowa.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Amoksycylina nie wywoluje zwykle ostrych objawow toksycznosci, nawet omytkowo zazyta w duzej
dawce. Przedawkowanie moze wywota¢ zaburzenia zoladkowo-jelitowe, zaburzenia czynno$ci nerek,
neuropsychiczne oraz rownowagi wodno-elektrolitowej. U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek duze przedawkowanie moze wywola¢ objawy nefrotoksycznosci: mozliwe jest
wytracanie si¢ krysztatow amoksycyliny.

Leczenie przedawkowania

Brak swoistej odtrutki w razie przedawkowania amoksycyliny. Leczenie polega przede wszystkim na
podaniu wegla aktywnego (plukanie zotadka nie jest zwykle konieczne) 1 leczeniu objawowym.
Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na rownowage wodno-elektrolitows.

Amoksycylinge mozna usuna¢ z organizmu metoda hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Sposéb dziatania
Amoksycylina jest penicyling aminobenzylowa, ktora wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w wyniku
hamowania syntezy §ciany komorki bakteryjne;.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)
Gléwnym wyznacznikiem skuteczno$ci amoksycyliny jest czas, w ktorym stezenie leku utrzymuje si¢
powyzej minimalnego stezenia hamujacego (T>MIC).

Mechanizm opornosci

Bakterie moga wykazywac oporno$¢ na amoksycyling na skutek:

- wytwarzania beta-laktamaz, ktore hydrolizujg aminopenicyliny (proces hydrolizy moze by¢
zahamowany przez kwas klawulanowy),

- zmian w biatkach wiazacych penicyliny,

- nieprzepuszczalno$ci komorki bakteryjnej dla leku,

- pomp usuwajacych amoksycyling z komorki.

U jednego organizmu moze wystgpowac jeden lub wigcej z powyzszych mechanizméw, powodujac
szereg roznych i trudnych do przewidzenia oporno$ci krzyzowych na inne antybiotyki beta-laktamowe
oraz leki przeciwbakteryjne innych grup.
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ean Committee for Antimicrobial Susceptibility Testin

Drobnoustroje Stezenia graniczne [pg/ml]

Wrailiwe Srednio wrailiwe Oporne
Haemophilus influenzae <l >1
Moraxella catharrhalis <1 >1
Enterococcus <4 >8
Streptococcus A, B, C, G' <0,25 >0,25
Streptococcus pneumoniae2 <0,5 >2
Enterobacteriaceae’ - >8
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne <0,5 >2
Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie <4 >8
Warto$ci graniczne niezwigzane <2 >8
z gatunkiem bakterii

"Wartosci graniczne podane w tabeli oparte sa na wartosciach granicznych penicyliny benzylowe;.

% Wartosci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach dla ampicyliny.

? Wartosci graniczne dla szczepéw opornych (R>8 mg/l) zapewniaja, ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornosci, sa okreslane jako oporne.

Wrazliwos¢

Rozpowszechnienie opornosci wybranych gatunkow drobnoustrojow moze si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Dla oceny oporno$ci konieczne sg dane lokalne, zwlaszcza

w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgsto$¢ opornosci na danym
obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen) moze

budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiegnaé porady specjalisty.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis®
Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*

Tlenowe Gram-ujemne
Helicobacter pylori

Beztlenowe
Peptostreptococci

Inne
Borrelia

Gatunki, w ktérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe Gram-dodatnie
Corynebacterium spp.*
Enterococcus faecium®
Streptococcus pneurrzoniae”‘+
Streptococcus viridans

Tlenowe Gram-ujemne
Escherichia coli”
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Moraxella catarrhalis”
Proteus mirabilis
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Beztlenowe
Prevotella
Fusobacterium spp.

Gatunki o opornosci wrodzonej
Tlenowe Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus

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

Beztlenowe
Bacteroides fragilis

Inne
Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

* Skutecznos$¢ kliniczng w zaakceptowanych wskazaniach klinicznych wykazano dla wrazliwych
Szczepow.
Rozpowszechnienie opornosci patogendow wynosi >50%.
Gatunki o wrodzonej $redniej wrazliwosci

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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

W zakresie dawek od 250 mg do 1000 mg biodostgpnos¢ (parametry: AUC i Cyyyy) jest wprost
proporcjonalna do dawki. Wchianianie zmniejsza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki. Na wchianianie
amoksycyliny nie ma wplywu jednocze$nie spozywany pokarm. Podanie doustne amoksycyliny

w pojedynczej dawce 500 mg powoduje jej stezenie w osoczu 6 do 11 mg/l. Po podaniu amoksycyliny
w pojedynczej dawce 3 g, jej stezenie w osoczu osigga 27 mg/l. Najwieksze stezenia w osoczu
wystepuja po uplywie okoto 1 do 2 godzin po podaniu leku.

Dystrybucja
Wiazanie amoksycyliny z biatkami wynosi okoto 17%. Amoksycylina szybko osigga stezenie

lecznicze w surowicy, w tkankach ptuc, w wydzielinie oskrzeli, w wydzielinie ucha srodkowego,

w z6lci i w moczu. Amoksycylina moze przenika¢ do zmienionych zapalnie opon mozgowych

1 przechodzi do ptynu moézgowo-rdzeniowego. Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich
iloéciach 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 wydzielane z moczem w postaci czynnej, niezmienionej w ciagu 6 godzin po
podaniu leku, niewielka frakcja jest wydzielana z zotcig. Okoto 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowane do nieczynnego kwasu penicyloilowego. Okres pottrwania leku w surowicy

u pacjentow z prawidlowa czynnoscig nerek wynosi okoto 1 do 1,5 godziny. U pacjentow ze
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schylkowa niewydolnoscig nerek okres pottrwania wynosi od 5 do 20 godzin. Amoksycylina moze
by¢ usuwana z organizmu metodg hemodializy.

Dzieci

U wczesniakow (wiek cigzowy 26-33 tygodnie) calkowity klirens ustrojowy po dozylnym podaniu
amoksycyliny w trzecim dniu zycia wynosit od 0,75 do 2 ml/min i byt bardzo zblizony do warto$ci
klirensu inuliny (GFR) w tej populacji. Po podaniu doustnym profil wchtaniania i biodostepnosé¢
amoksycyliny u matych dzieci i u dorostych mogg si¢ r6zni¢. Ze wzgledu na zmniejszony klirens
mozna oczekiwac zwigkszenia ekspozycji w tej grupie pacjentow, chociaz zwigkszenie to moze by¢
czesciowo oslabione przez mniejszg biodostepnos¢ po podaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek

Aromat cytrynowy sproszkowany

Aromat brzoskwiniowo-morelowy sproszkowany
Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu benzoesan

Talk

Aspartam

Sodu cytrynian bezwodny

Aromat pomaranczowy

Guma guar

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Gotowa zawiesing mozna przechowywac 14 dni w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ospamox 125 mg/5 ml

Butelka ze szkta oranzowego (typ II1) z nakretka z PP/PE, w tekturowym pudetku, zawierajaca 5,1 g
proszku do przygotowania 60 ml zawiesiny lub 8,5 g proszku do przygotowania 100 ml zawiesiny
Ospamox 250 mg/5 ml

Butelka ze szkta oranzowego (typ I11) z nakretka z PP/PE, w tekturowym pudetku, zawierajaca 6,6 g
proszku do przygotowania 60 ml zawiesiny lub 11 g proszku do przygotowania 100 ml zawiesiny.
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Ospamox 500 mg/5 ml

Butelka ze szkta oranzowego (typ III) z nakretkg z PP/PE, w tekturowym pudetku, zawierajaca 12 g
proszku do przygotowania 60 ml zawiesiny lub 20 g proszku do przygotowania 100 ml zawiesiny.
Do opakowania dotaczona jest polipropylenowa tyzka miarowa z podziatkg 1,25 ml, 2,5 ml i 5,0 ml.

Butelki 60 ml i 100 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W celu przygotowania zawiesiny nalezy napetni¢ butelke przegotowang, chtodng wodg do poziomu
okoto 1 cm ponizej kreski, zamkng¢ i wstrzasna¢. Nastgpnie powoli uzupetni¢ wodg doktadnie do
kreski zaznaczonej na butelce*. Ponownie energicznie wstrzasna¢. Zawiesina w kolorze biatym lub
lekko zottawym jest gotowa do uzycia. Butelka nalezy wstrzasa¢ przed kazdym uzyciem.

* Jlo$¢ wody potrzebna do przygotowania zawiesiny:

Ospamox 125 mg/5 ml: 56 ml wody do przygotowania 60 ml zawiesiny lub 94 ml wody do
przygotowania 100 ml zawiesiny)

Ospamox 250 mg/5 ml: 55 ml wody do przygotowania 60 ml zawiesiny lub 92 ml wody do
przygotowania 100 ml zawiesiny)

Ospamox 500 mg/5 ml: 51 ml wody do przygotowania 60 ml zawiesiny lub 85 ml wody do
przygotowania 100 ml zawiesiny)

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ospamox 125 mg/5 ml Pozwolenie nr 14297
Ospamox 250 mg/5 ml Pozwolenie nr 14298
Ospamox 500 mg/5 ml Pozwolenie nr 14213

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Ospamox 125 mg/5 ml: 28.12.2007
Ospamox 250 mg/5 ml: 28.12.2007
Ospamox 500 mg/5 ml: 12.11.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:
Ospamox 500 mg/5 ml: 08.11.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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