Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ospamox 500 mg comprimate filmate
Ospamox 1000 mg comprimate filmate
Amoxicilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ospamox comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ospamox comprimate filmate
Cum sa luati Ospamox comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ospamox comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

ocoarwhE

1. Ce este Ospamox comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Ospamox este un medicament ce contine substanta activd numitd amoxicilind, un derivat sintetic
al acidului 6-aminopenicilanic, utilizatd pentru tratamentul unor infectii determinate de
microorganisme sensibile la amoxicilina.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Ospamox pentru tratamentul unor infectii, cum sunt:

- infectii de la nivelul urechilor, gatului, nasului si sinusurilor nazale (otitd medie acuta,
amigdalita si faringitd streptococica acutd, sinuzita bacteriand acuta);

- infectii de la nivelul plamanilor (exacerbari acute ale bronsitei cornice, pneumonie dobandita
in comunitate);

- infectii ale aparatului urinar: inflamatie a rinichilor (pielonefritd), inflamatie a vezicii urinare
(cistitd)

- febra tifoida si paratifoida;

- abces dentar cu celulita raspandita;

- 1infectii ale articulatiilor protezate;

- tratamentul gastritei (inflamatiei la nivelul stomacului) si ulcerului gastric sau duodenal
provocate de bacteria Helicobacter pylori, in asociere cu alte medicamente;

- boala Lyme (provocata de la o muscatura de capusa);

- prevenirea infectiilor inimii in timpul interventiilor chirurgicale de la nivelul gurii sau
gatului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ospamox comprimate filmate

Nu luati Ospamox:

- daca sunteti alergic(d) la amoxicilina, penicilind sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament, enumerate la punctul 6;

- daca ati avut vreodatd vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta poate include o



eruptie trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutafi cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati acest
medicament.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacad anterior ati manifestat reactii alergice la utilizarea unui alt antibiotic (din grupul
penicilinelor, cefalosporinelor etc.);

- dacd aveti sau ati avut crize convulsive (epilepsie). In acest caz puteti avea un risc mai mare
de aparitie a convulsiilor (crize convulsive);

- daca aveti o afectiune a rinichilor (este posibil ca medicul dumneavoastra sd va ajusteze
doza);

- daca aveti mononucleoza infectioasa (o infectie virald) sau leucemie (puteti avea un risc mai
mare de aparitie a reactiilor la nivelul pielii);

- dacd aveti un cateter in vezica urinard. Daca aveti cateter, beti suficiente lichide pentru a
preveni formarea cristalelor Tn urina.

Acest medicament poate, de asemenea, influenta rezultatele testelor de sange, de urina sau de

sange pentru zahar. Dacd aveti diabet zaharat si va testati frecvent urina si sangele, spuneti

medicului dumneavoastra. Faceti acest lucru deoarece trebuie utilizate alte teste.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte sa utilizati acest medicament.

Ospamox impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicald sau din
plante.

Aceasta este necesar deoarece Ospamox poate afecta modul 1n care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneazd Ospamox.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmitoarele medicamente:

- probenecid (folosit pentru gutd): utilizarea concomitentd de probenecid poate reduce excretia
amoxicilinei i nu este recomandata,;

- alopurinol (utilizat in tratamentul gutei): puteti avea un risc mai mare de aparitie a reactiilor
la nivelul pielii;

- medicamente antibacteriene ce contin tetraciclind, macrolide si cloramfenicol (efectul
antibacterian al amoxicilinei poate fi neutralizat de catre aceste medicamente);

- anticoagulante (utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui), cum este warfarina: poate
creste tendinta la sangerare;

- metotrexat (utilizat pentru a trata cancerul si psoriazisul sever): penicilinele pot reduce
excretia metotrexatului, determinand o potentiala crestere a reactiilor adverse;

- contraceptive: administrarea amoxicilinei poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale.

Ospamox impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Ospamox poate fi administrat in timpul meselor, Tnainte sau dupa masa deoarece alimentele nu
influenteaza efectul medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insarcinatd, incercati sd ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.



Datele referitoare la un numar limitat de sarcini expuse nu a indicat niciun efect advers al
amoxicilinei asupra sarcinii sau a sanatatii fatului sau nou-nascutului. Ca masura de precautie,
amoxicilina trebuie utilizatd in timpul sarcinii numai dacd medicul decide cd beneficiile
potentiale pentru mama depasesc riscurile posibile pentru fat.

Acest medicament trece in laptele matern in cantitati mici, prin urmare in unele cazuri poate fi
necesar s intrerupeti aldptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice,
ameteli si convulsii) va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule. Nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

3. Cum sa luati Ospamox comprimate filmate
Luati intotdeauna Ospamox exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de amoxicilind se stabileste 1n functie de greutatea corporald, sensibilitatea
microorganismului cauzal, precum si de locul sau tipul infectiei. Medicul dumneavoastra va
stabili in mod individual doza potrivitd pentru dumneavoastra. Este foarte important sa luati
acest medicament pe toatadurata tratamentului recomandat de citre medicul dumneavoastra.

Doze recomandate

Adulti si copii cu greutatea corporald peste 40 kg

Indicatie Doza

Sinuzitd bacteriana acuta 250 mg pana la 500 mg la interval de 8 ore sau
Bacteriurie asimptomatica in timpul sarcinii | 750 mg pana la 1000 mg la interval de 12 ore.
Pielonefrita acuta
Abces dentar cu celulita raspandita Pentru infectii severe - 750 mg pana la 1000
mg la interval de 8 ore.

Cistita acuta Cistita acutd poate fi tratata cu o dozd de 3000
mg administratd de doua ori pe zi, timp de o
zi.

Otita medie acuta 500 mg la interval de 8 ore, 750 mg pana la

Amigdalita si faringita streptococica acuta | 1000 mg la interval de 12 ore.

Exacerbari acute ale bronsitei cronice Pentru infectii severe — 750 mg pana la 1000
mg la interval de 8 ore, timp de 10 zile.

Pneumonie dobanditd in comunitate 500 mg pana la 1000 mg la interval de 8 ore.

Febra tifoida si paratifoida 500 mg pana la 2000 mg la interval de 8 ore.

Infectii ale articulatiilor protezate 500 mg pana la 1000 mg la interval de 8 ore.

Profilaxia endocarditei 2000 mg pe cale orald, o singura doza cu 30
pand la 60 minute inaintea procedurii.

Eradicarea Helicobacter pylori 750 mg pana la 1000 mg de doua ori pe zi in

asociere cu un inhibitor de pompa de protoni
(de exemplu, omeprazol, lansoprazol) si alt
antibiotic (de exemplu, claritromicina,
metronidazol) timp de 7 zile.




Boala Lyme (vezi punctul 4.4) Stadiu incipient: 500 mg pand la 1000 mg la
interval de 8 ore, pana la maximum 4000
mg/zi in doze divizate, timp de 14 zile (10
pana la 21 zile).

Stadiu final (implicare sistemicd): 500 mg
pana la 2000 mg la interval de 8 ore, pana la
maximum 6000 mg pe zi in doze divizate,
timp de 10 pana la 30 zile.

Copii cu greutate sub 40 kg

Indicatie Doza

Sinuzita bacteriana acuta
Otita medie acuta
Pneumonie dobanditi in comunitate 20 péana la 90 mg/kg/zi in doze divizate.
Cistita acuta

Piclonefrita acuta

Abces dentar cu celulita raspandita

Amigdalita si faringita streptococica acutd | 40 pana la 90 mg/kg/zi in doze divizate.

Febra tifoida si paratifoida 100 mg/kg/zi in trei doze divizate.

Profilaxia endocarditei O singura doza de 50 mg/kg, administrata oral, cu 30
pana la 60 minute inaintea procedurii.

Boala Lyme Stadiu incipient: 25 pana la 50 mg/kg/zi in trei doze

divizate, timp de 10 pana la 21 zile.

Stadiu avansat (implicare sistemica):

100 mg/kg/zi, in trei doze divizate, timp de 10 pana
la 30 zile.

Pacienti cu insuficientd renala
Daca aveti probleme cu rinichii, doza poate fi modificata. Medicul dumneavoastra poate alege o
doza diferita fata de cea uzuala.

Pacientii cu insuficientd hepatica
Daca aveti probleme cu ficatul este posibil sa vi se faca mai des analize de sange, pentru a vedea
cum functioneaza ficatul dumneavoastra

Mod de administrare
Ospamox se administreaza pe cale orala.

Comprimatele trebuie inghitite fara a fi mestecate, cu lichide (de exemplu, un pahar cu apa).

Daca luati mai mult Ospamox decéat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Ospamox decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastra. In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele
simptome: greatd, varsaturi si diareea care pot afecta echilibrul hidro-electrolitic sau este posibila
aparitia de cristale in urind care pot face ca urina sa devind tulbure.

Daca uitati sa luati Ospamox

Daca ati uitat sd luati o doza, luati doza uitatd imediat ce va amintiti. Totusi, dacd se apropie
momentul pentru administrarea urmatoarei doze, nu mai luati doza omisa. Asteptati momentul
stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a Prescris



medicul dumneavoastra.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

Daca incetati sa administrati Ospamox

Continuati sa administrati medicamentul pana la finisarea tratamentului, chiar daca va simtiti mai
bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a ajuta la combaterea infectiei. Dacd intrerupeti
administrarea medicamentului prea repede, infectia poate sd reapard. De asemenea,
microorganismele care au provocat infectia pot deveni rezistente la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

fntrerupe[i administrarea acestui medicament §i adresati-vi imediat unui medic dacd

observati oricare dintre urmdatoarele reactii adverse grave foarte rare (pot afecta pind la 1 din

10000 persoane); este posibil sa aveti nevoie urgenta de tratament medical:

- reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei,
buzelor, limbii, corpului sau dificultati la respiratie;

- iritatie sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetire a pielii. Acestea sunt
determinate de inflamarea peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii alergice. Pot fi
asociate cu dureri articulare (artritd) si probleme cu rinichii;

- oreactie alergicd intarziata se poate manifesta, de regula, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat
amoxicilind, cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune
a ganglionilor limfatici, mai ales in zona de sub brat;

- o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ,.eritem polimorf” care se manifesta prin: zone
mov-rosiatice insofite de mancarime pe piele, mai ales pe palme sau tdlpi, zone umflate pe
piele ca in cazul urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este
posibil sd aveti febra si sa fiti foarte obosit(d);

- o eruptie generalizatd cu vezicule si descuamare a pielii, mai ales in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson) si o formd mai severd, care
provoaca o descuamare a pielii pe portiuni mari (mai mult de 30% din suprafata corporald —
necroliza epidermica toxica);

- eruptie generalizatd cu inrosire a pielii si mici vezicule care contin puroi (dermatitd buloasa
exfoliativa);

- o eruptie solzoasa, cu inrosire a pielii, noduli sub piele si vezicule (pustuloza exantematicd);

- simptome asemanatoare gripei cu eruptie, febra, ganglioni inflamati si rezultate anormale ale
analizelor de sange, inclusiv numar crescut de leucocite (eozinofilie) si valori serice crescute
ale enzimelor hepatice (reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS));

- inflamare a intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si
febra;

- durere in piept in contextul reactiilor alergice, care poate fi un simptom al infarctului
miocardic declansat de alergie (sindrom Kounis).

Sindromul de enterocolita indusa de medicamente (SEIM):

SEIM a fost raportat in principal la copiii carora li se administreaza amoxicilina. Este un anumit
tip de reactie alergica care are ca simptom principal varsaturile repetitive (1-4 ore dupa
administrare). Alte simptome pot include dureri abdominale, letargie (stare de inactivitate totala),



diaree si tensiune arteriald mica.

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- greatd;

- diaree;

- eruptii cutanate.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- varsaturi;

- urticarie;

- mancarime.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta piana la 1 din 10000 persoane):

- suprainfectii cauzate de germeni rezistenti sau ciuperci (cum este candidoza orald sau
vaginald);

- modificare a numarului celulelor din sdnge (scddere a celulelor rosii, albe sau a plachetelor),
prelungire a timpului de sangerare; acestea pot determina simptome, cum sunt febra, durerea
in gat, eruptia trecatoare pe piele, sangerarea din nas si vanatai; aceste efecte sunt reversibile
dupa Intreruperea tratamentului;

- hiperactivitate;

- ameteald;

- convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichi;

- limba poate deveni neagra si poate avea un aspect paros;

- ingéalbenire a pielii sau a albului ochilor (icter);

- crestere moderata a valorilor serice ale enzimelor hepatice;

- inflamatia rinichilor (nefrita interstitiala).

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimati din datele

disponibile):

- reactia Jarisch-Herxheimer care se manifestd in timpul tratamentului cu amoxicilind pentru
boala Lyme si cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele;

- aparitia de cristale Tn urind, care duc la afectiuni renale acute;

- eruptie cutanata cu vezicule dispuse in cerc, cu crusta centrald sau ca un sir de perle (boala
cu IgA liniard);

- inflamatia membranelor care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningita aseptica).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5 Cum se pastreaza Ospamox comprimate filmate

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ospamox comprimate filmate

Substanta activa este: amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat).

Un comprimat filmat contine 500 mg sau 1000 mg amoxicilina.

Celelalte componente sunt: nucleul - stearat de magneziu, polividona (K25), amidon glicolat de
sodiu, celuloza microcristaling; filmul - dioxid de titan (E 171), talc, metilhidroxipropilceluloza.

Cum arata Ospamox comprimate filmate si continutul ambalajului
Ospamox 500 mg comprimate filmate
Comprimate de culoare alba spre crem, oblongi, biconvexe, cu incizie pe ambele fete.

Ospamox 500 mg este disponibil in blistere ce contin 12 comprimate filmate. Cate 1 blister cu 12
comprimate si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Ospamox 1000 mg comprimate filmate
Comprimate de culoare alba spre crem, ovale, biconvexe, cu incizie pe ambele fete.

Ospamox 1000 mg este disponibil in blistere ce contin 6 comprimate filmate in blistere din
Al/PVC/PVDC. Cate 2 blistere cu 6 comprimate si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Sandoz GmbH,

Biochemiestrasse 10, A-6250, Kundl, Austria

Fabricantul
Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, A-6250, Kundl, Austria

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



