CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMOTAKS DIS, 500 mg, tabletki
AMOTAKS DIS, 750 mg, tabletki
AMOTAKS DIS, 1 g, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny tréjwodne;.
Jedna tabletka zawiera 750 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny tréjwodne;.
Jedna tabletka zawiera 1 g amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny trojwodne;.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam:
1 tabletka 500 mg zawiera 3,40 mg aspartamu;
1 tabletka 750 mg zawiera 5,10 mg aspartamu;
1 tabletka 1 g zawiera 6,80 mg aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki barwy prawie bialej do kremowej, owalne, dwustronnie wypukte z wgtebieniem posrodku
umozliwiajacym podziat tabletki na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia spowodowane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline, tj.:

» zakazenia gornych drog oddechowych;

» zakazenia dolnych drég oddechowych;

 zakazenia uktadu moczowego;

+ zakazenia skory i tkanek migkkich;

» zakazenia stomatologiczne;

 ostra, niepowiktana rzezaczka;

- zapobieganie zapaleniu wsierdzia;

+ weczesna postac boreliozy;

- eradykacja Helicobacter pylori - jako element ztozonej terapii wielolekowe;.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos¢ dawki zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.



Produkt leczniczy Amotaks dostgpny jest rOwniez w postaci tabletek o mocy 1 g, kapsutek o mocy
500 mg oraz w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej 500 mg/5 ml.

Dorosli i dzieci 0 masie ciatla powyzej 40 kg
Zwykle stosuje si¢ dawke 750 mg do 3 g na dobe, w dwdch lub trzech dawkach podzielonych.
W cigzkich zakazeniach dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 6 g na dobg.

Zakazenia drog oddechowych: od 1,5 do 2 g dwa razy na dobg lub 1 g trzy razy na dobg.

Rzezgczka: jednorazowo 3 g.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia: 2 g przy zabiegach stomatologicznych 30 do 60 minut przed
zabiegiem. W celu uzyskania dalszych szczegotowych informacji i opisu postepowania u pacjentow
obcigzonych ryzykiem rowniez przy innych zabiegach chirurgicznych, nalezy zapoznac si¢

z lokalnymi, oficjalnymi wytycznymi dotyczacymi zapobiegania zapaleniu wsierdzia.

Woczesne stadium boreliozy: 500 mg do 1 g trzy razy na dobg przez 10 do 21 dni.

Eradykacja Helicobacter pylori: w zakazeniach wywotanych przez H. pylori Amotaks Dis stosuje si¢
w schemacie wielolekowej terapii skojarzeniowe;j.

Dzieci o masie ciala do 40 kg
Dawka dobowa u dzieci wynosi od 40 do 90 mg/kg mc. w dwoch lub trzech dawkach podzielonych*.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 g amoksycyliny na dobg.

* Dane z badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazujg wigcksza skutecznosc¢
amoksycyliny, jesli podawana jest 3 razy na dobe, dlatego dawkowanie dwa razy na dobe zaleca
si¢ jedynie podczas stosowania wigkszych dobowych dawek.

Wczesne stadium boreliozy: 25 do 50 mg/kg mc./dobe przez 10 do 21 dni.
Zapobieganie zapaleniu wsierdzia: 50 mg/kg mc. podaje si¢ na godzing przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

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

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentéw z lekkg niewydolno$cig nerek zmiana schematu dawkowania nie jest konieczna. Jezeli
klirens nerkowy jest mniejszy niz 30 ml/min, zaleca si¢ wydtuzenie odst¢pu migdzy dawkami lub
zmniejszenie kolejnych dawek produktu (patrz punkt 4.4).

DoroSli
Klirens kreatyniny Dawka Odstep miedzy dawkami
(ml/min)
> 30 Dostosowanie dawki nie jest konieczne
30-10 500 mg 12 godzin
<10 500 mg 24 godziny
Hemodializa 500 mg na dobg i 500 mg podczas i po zakonczeniu dializy.
Dzieci
Klirens kreatyniny Dawka Odstep miedzy dawkami
(ml/min)
> 30 Dostosowanie dawki nie jest konieczne
30-10 Dawka zwykle stosowana 12 godzin
<10 Dawka zwykle stosowana 24 godziny




Czas leczenia

Zwykle leczenie nalezy kontynuowac przez 2 do 3 dni od chwili ustgpienia objawow klinicznych. W
zakazeniach paciorkowcowych leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 10 dni. W zakazeniach
cigzkich lub przewlektych czas leczenia zalezy od obrazu klinicznego.

Sposob podawania

Tabletki Amotaks Dis mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci, w miejscu widocznego wglebienia.
Amotaks Dis mozna przyjmowac przed positkiem, w trakcie lub po positku.

Tabletki mozna potyka¢ w cato$ci lub po rozkruszeniu popijajac szklanka wody, ssa¢ lub wypi¢ po
przygotowaniu zawiesiny.

Sposdb przygotowania zawiesiny
Do szklanki z niewielka iloScig przegotowanej, chtodnej wody wrzuci¢ odpowiednig liczbe tabletek,
wymieszac i wypic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na amoksycyline lub jakikolwiek antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny,
cefalosporyny) lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi amoksycyliny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
sktonnosci do reakcji nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.

Bardzo rzadko w czasie leczenia amoksycyling moga wystapi¢ ciezkie objawy nadwrazliwosci w
postaci reakcji anafilaktycznej. Wieksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po podaniu
antybiotyku drogg parenteralng. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0sob ze
sktonnos$cia do reakcji alergicznych na wiele roznych substancji. Reakcje takie opisywano u osob z
alergia na penicyling.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczynioruchowego w pierwszej kolejnosci
nalezy poda¢ adrenaling, nast¢pnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy
réwniez monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ci§nienie tetnicze krwi).

Wysypki czesciej pojawiajg si¢ u pacjentdéw z mononukleozg oraz u pacjentéw z zaburzeniami
limfatycznymi, w tym z biataczka limfatyczna.

Amoksycyling nalezy ostroznie podawac pacjentom z cigzka niewydolno$cig nerek. W dawkowaniu
nalezy uwzgledni¢ klirens kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Antybiotyk nalezy ostroznie podawac¢ pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami przewodu
pokarmowego, szczeg6lnie zapaleniem okreznicy.

Dhugotrwale podawanie antybiotykdéw moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzybow. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazen grzybiczych lub bakteryjnych
podczas leczenia amoksycyling, antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Jesli wystapi ciezka, uporczywa biegunka, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobloniastego
zapalenia okr¢znicy (w wigkszosci przypadkow wywotlanego przez Clostridium difficile). W takim
przypadku nalezy przerwa¢ podawanie amoksycyliny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Stosowanie
srodkow hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Produkt zawiera zrodio fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéow z fenyloketonuria.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podawany jednoczesnie z amoksycyling op6znia jej wydalanie przez kanaliki nerkowe, co
powoduje zwigkszenie Sredniego stgzenia oraz wydluzenie okresu pottrwania antybiotyku w surowicy.

Jednoczesne podanie z chemioterapeutykami dziatajacymi bakteriostatycznie, takimi jak
chloramfenikol, erytromycyna lub sulfonamidy, moze zmniejszy¢ bakteriobdjcze dziatanie
amoksycyliny.

Podawanie antybiotykow o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, w tym amoksycyliny,
moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Allopurynol podawany podczas leczenia amoksycyling zwigksza ryzyko wystapienia skornych reakcji
uczuleniowych.

U pacjentow przyjmujacych antykoagulanty jednocze$nie z amoksycyling niekiedy obserwowano
wydtuzenie czasu protrombinowego, dlatego zaleca si¢ go kontrolowac.

U pacjentow leczonych amoksycyling wyniki testow oznaczajacych zawartos¢ glukozy w moczu moga
by¢ falszywie dodatnie. W przypadku koniecznos$ci wykonania takiego oznaczenia zaleca sig
wykonywanie testOw metodami enzymatycznymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze lub laktacje

Cigza

Z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet ciezarnych, lek
moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci, po rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersiq
Amoksycylina w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki. Ryzyko wptywu na dziecko jest
znikome, z wyjatkiem mozliwosci dziatania uczulajacego.

Plodnos¢

Badania przeprowadzone na myszach i szczurach, otrzymujacych amoksycyling w dawkach do 10-
krotnie wigkszych od przecigtnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaly teratogennego dziatania
leku. Antybiotyk nie wptywatl na ptodnos¢, ani nie powodowat uszkodzenia ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowac jako:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych).

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze
bardzo rzadko: kandydoza skory i bton §luzowych.




Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
bardzo rzadko: przemijajgca matoptytkowo$é, leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, wydtuzony
czas krwawienia i czas protrombinowy.

Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, wstrzas
anafilaktyczny, zesp6t choroby posurowicze;.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

czesto: WYSypki;

niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka;

rzadko: rumien wielopostaciowy;

bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, pecherzowe
zhuszczajace zapalenie skory, ostra uogélniona osutka krostkowa.

Wysypki czesciej pojawiaja sie u pacjentéw z mononukleoza oraz u pacjentoéw z zaburzeniami
limfatycznymi, w tym z biataczka limfatyczna.

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci dotycza z reguly pacjentdow uczulonych na wiele alergendw, ktorym
podaje si¢ duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie. W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawi¢ antybiotyk.

Zaburzenia uktadu nerwowego

bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢, pobudzenie, niepokoj, senno$¢, stan dezorientacji,
zawroty glowy - ustepuja po odstawieniu antybiotyku. Drgawki moga pojawi¢ si¢ u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek lub przyjmujacych duze dawki leku.

Zaburzenia zotadka i jelit

czesto: biegunka, nudnosci;

niezbyt czesto: Wymioty;

bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawic si¢ podczas trwania lub po
zakonczeniu terapii.

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych

niezbyt czesto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz asparaginianowe;j i
alaninowej;

bardzo rzadko: zapalenie watroby i zottaczka cholestatyczna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

bardzo rzadko: $rodmigzszowe zapalenie nerek, bezmocz, krystaluria wystgpuja w pojedynczych
przypadkach, z reguly u pacjentéw otrzymujacych duze dawki antybiotyku lub u pacjentow z juz
istniejacymi zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
bardzo rzadko: bol gtowy, zmeczenie.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu amoksycyliny moga pojawic si¢ takie objawy, jak: nudnosci, wymioty, biegunka,
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, krystaluria.

W razie przedawkowania amoksycyliny nalezy natychmiast odstawic¢ lek i wprowadzi¢ leczenie
objawowe oraz kontrolowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie krwi). Nalezy
zwrdcic szczegdlng uwage na rownowage wodno-elektrolitows.

Amoksycylina moze by¢ usuwana z organizmu przez hemodializg.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki f-laktamowe; penicyliny o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego.
Kod ATC: JO1CA04

Amoksycylina jest potsyntetyczna penicyling o szerokim spektrum dziatania. Nalezy do antybiotykow
B-laktamowych. Wspolng struktura wystepujaca we wszystkich lekach tej grupy jest pierscien [3-
laktamowy z wigzaniem amidowym N-C, podatnym na hydrolityczne dziatanie (3-laktamaz.

Bakteriobdjczy mechanizm dziatania amoksycyliny polega na blokowaniu biosyntezy $ciany
komorkowej bakterii. Miejscem docelowego dziatania antybiotyku sg biatka wigzace penicyliny
(PBP). Biatka te pelnig funkcje enzymatyczne w powstawaniu struktury przestrzennej peptydoglikanu
$ciany komorkowej. Antybiotyk jest wrazliwy na dziatanie 3-laktamaz.

Dzialanie przeciwbakteryjne

Amoksycylina in vitro dziata bakteriobojczo na nastepujace drobnoustroje:

tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Staphylococcus spp. (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus spp. (szczepy a- i B-hemolizujace)

Szczepy gronkowcow wrazliwe na amoksycyline ale oporne na metycyling lub oksacyling nalezy
uwazac jako szczepy oporne na amoksycyling.

tlenowe bakterie Gram-ujemne

Escherichia coli (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)
Haemophilus influenzae (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)
Neisseria gonorrhoeae (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)
Proteus mirabilis (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)
Helicobacter pylori

Amoksycylina moze by¢ stosowana w skojarzeniu z aminoglikozydami, z ktorymi dziata synergicznie
lub addycyjnie. Skojarzenie z aminoglikozydami jest szczeg6lnie przydatne w leczeniu cigzkich
zakazen wywotanych przez Enterococcus faecalis lub Enterococcus faecium.

Opornos$é¢ nabyta

Opornos¢ nabyta jest determinowana informacjg genetyczng zakodowana w plazmidzie i polega na
syntezie B-laktamazy przez szczepy oporne.

Wystepuje pelna krzyzowa oporno$¢ z ampicyling.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Amoksycylina w postaci amoksycyliny trojwodnej jest trwata w srodowisku kwasnym. Po podaniu
doustnym tatwo i szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Positki, srodki alkalizujace i mleko
nie wywieraja wptywu na wchtanianie amoksycyliny.

Maksymalne stgzenie w surowicy krwi po podaniu doustnym w postaci tabletek lub kapsutek
amoksycylina osigga po 1-2 godzinach i wynosi 1,5 pg/ml do 3,0 ug/ml; 3,5 ug/ml do 5 ug/ml; 5,5
ug/ml do 7,5 ug/ml oraz 16 pg/ml odpowiednio po podaniu jednorazowych dawek 125 mg, 250 mg,
500 mg lub 3 g.



Dystrybucja
Amoksycylina z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 20%. Dobrze przenika do narzadow i tkanek.

Stezenie terapeutyczne osigga w §linie, plwocinie, wydzielinie oskrzelowej, w wysi¢cku ucha
srodkowego, blonach sluzowych nosa oraz zatokach szczgkowych. Przenika do cieczy wodnistej oka,
ptynu osierdziowego, optucnowego, otrzewnowego oraz zoékci.

Do ptynu mézgowo-rdzeniowego przenika w niewielkim stopniu tylko w stanie zapalnym opon
mozgowo-rdzeniowych.

Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich ilo§ciach do mleka matki.

Metabolizm i wydalanie

50-70% dawki podanej doustnie wydalane jest w postaci niezmienionej przez nerki, w wyniku
przesaczania klgbuszkowego i wydzielania kanalikowego. Podanie probenecydu wydtuza czas
wydalania leku. U pacjentow z prawidlowg czynnos$cig nerek okres pottrwania amoksycyliny w
surowicy wynosi 1-1,5 godziny. U pacjentéw ze schytkowsg niewydolnoscig nerek okres pottrwania
wzrasta do 12-16 godzin.

Amoksycylina moze by¢ usunieta z organizmu przez hemodialize.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dtugookresowych badan na zwierzetach dotyczacych rakotworczego dziatania amoksycyliny. W
tescie Ames’a i tescie konwersji genu u drozdzy oraz w tescie mikrojaderkowym amoksycylina nie
wykazywala wlasciwosci mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospoliwidon

Magnezu stearynian

Aromat truskawkowy

Aromat malinowy

Aromat tropik

Aspartam

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii bialej PCV/Al w tekturowym pudetku.

Dwa blistry po 8 tabletek (16 szt.)
Dwa blistry po 10 tabletek (20 szt.)



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

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amotaks Dis, 500 mg: 10435

Amotaks Dis, 750 mg: 10436
Amotaks Dis, 1 g: 10437

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Amotaks Dis, 500 mg: 20.04.2004 r./03.03.2008 r. / 08.04.2013 r.

Amotaks Dis, 750 mg: 20.04.2004 r./03.03.2008 r. / 08.04.2013 r.
Amotaks Dis, 1 g: 20.04.2004 r. / 03.03.2008 r. / 08.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14032012/popr29-82012 / 25012013/2901201




