Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

AMOKSIKLAV 2x 400 mg/57 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala
Amoxicilina/Acid clavulanic

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

medicament deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuic sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orald si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala
Cum s utilizati Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orald

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala sipentru ce se utilizeaza
Amoksiklav este un antibiotic ce contine doua medicamente diferite, numite amoxicilind si acid
clavulanic. Amoxicilina apartine unei clase de medicamente denumite ,peniciline” care uneori
poate fi inactivata de microbi. Celdlalt component activ, acidul clavulanic, impiedica inactivarea
amoxicilinei. Amoksiklav distruge bacteriile care cauzeaza infectiile.

Amoksiklav este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene, la sugari si copii:
- infectii ale nasului, gatului si urechii;

- nfectii ale tractului respirator;

- infectii ale tractului urinar;

- infectii ale pielii si tesuturilor moi, inclusiv infectii dentare;

- nfectii ale oaselor si articulatiilor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala
Nu administrati Amoksiklav copilului dumneavoastra:

- daca copilul este alergic la amoxicilind, acid clavulanic, penicilind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament enumerate la punctul 6;

- daca copilul a avut vreodata O reactie alergica grava (de hipersensibilitate) la orice alt
antibiotic. Aceasta poate include o eruptie pe piele sau o umflare a fetei sau gatului;

- daca copilul a avut vreodata probleme cu ficatul sau icter (ingdlbenirea pielii) cand a luat un
antibiotic.

Nu administrati Amoksiklav copilului dumneavoastra daca oricare dintre situatile descrise mai

sus sunt valabile in cazul copilului dumneavoastrd. Discutati cu medicul dumneavoastrda sau cu

farmacistul inainte de a administra Amoksiklav copilului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau cu farmacistul inainte de a administra acest medicament copilului
dumneavoastra daca acesta:



- are mononucleoza infectioasa;
- urmeaza tratament pentru probleme de ficat sau probleme de rinichi;
- nu urineaza regulat.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatile mentionate mai sus sunt valabile in cazul
copilului dumneavoastra, discutati cu medicul sau cu farmacistul, inante de a administra
Amoksiklav.

In anumite situatii, medicul poate face investigati copilului dumneavoastri pentru a determina
tipul de bacterie care a provocat infectia. In functic de rezultat, este posibil sa i se administreze
concentratii diferite de Amoksiklav sau alte medicamente.

Amoksiklav poate agrava unele dintre afectiunile existente sau poate determina reactii adverse
grave. Acestea includ reactii alergice, convulsii (crize convulsive) si inflamatia intestinului gros.
In timpul tratamentulii cu Amoksiklav, pentru a reduce riscul aparitiei acestor reactii adverse,
trebuie sa urmarifi atent starea copilului dumneavoastra si daca nu apar semne sau simptome
suspecte.

Daca faceti analize de sange copilului dumneavoastra (de exemplu analize ale formulei globulelor
rosii ale sangelui sau analize ale functiei ficatului) sau analize de urind (de exemplu, glucoza
urinard), anuntati medicul sau asistenta medicald ca urmati un tratament cu Amoksiklav, deoarece
acest medicament poate influenta rezultatele acestor teste.

Amoksiklav impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd copilului dumneavoastrd 1 administrati,
l-ati administrat recent sau s-ar putea sa-i administrati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele
eliberate fara prescriptic medicala.

Aceasta este necesar deoarece Amoksiklav poate afecta modul in care actioneazi alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneazi Amoksiklav.

In cazul in care copilul dumneavoastri administreazi probenecid (utilizat pentru gutd), medicul
dumneavoastra poate decide ajustarea dozei de Amoksiklav.

Dacd se admmistreazd concomitent cu Amoksiklav medicamente care impiedicd formarea de
cheaguri de sange (cum ar fi warfarina), atunci vor fi necesare analize de sange suplimentare.
Amoksiklav poate afecta modul in care functioneazi metotrexatul (un medicament utilizat pentru
a trata cancerul sau afectiunile reumatice).

Daca se utilizeazd concomitent Amoksiklav si micofenolat de mofetil (utilizat de pacientii care au
efectuat un transplant) se recomandd monitorizarea in timpul asocierii si la scurt timp dupa
tratamentul cu antibiotic.

Amoksiklav impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Amoksiklav se administreaza imediat inainte de masa, pentru a reduce la minim efectele
gastrointestinale si pentru a optimiza absorbtia medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti gravida, incercati sa raméaneti gravida
sau alaptati.

Acest medicament nu este de obicei recomandat la adulti Dacd aveti intrebdri suplimentare
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu este de obicei recomandat la adulti.



Informatii importante privind unele componente ale Amoksiklav

Acest medicament contine 16,64 mg aspartam (E951) in 5 ml suspensie reconstituita.

Aspartamul este o sursd de fenilalannd. Acest lucru poate fi daunator la copii nascuti cu
fenilcetonurie, o boald geneticd rard, in care fenilalanina se acumuleazi, deoarece organismul nu o
poate elimina in mod corespunzator. Nu sunt disponibile studii preclinice sau clinice cu refere la
administrarea aspartamului la copii cu varsta sub 12 saptadmani.

Aroma de capsuni din compozitie contine maltodextrind (glucozd). Pacienti cu intolerantd la
glucoza-galactoza nu trebuie sa administreze acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (39 mg) de potasiu si mai putin de 1 mmol de (23
mg) de sodiu in 5 ml de suspensie reconstituitd, in acest context se poate spune cd medicamentul
nu contine potasiu si sodiu.

3. Cum si luati Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala
Administrati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu greutatea peste 40 kg

Amoksiklav pulbere pentru suspensie orald nu este de obicei recomandat pentru adulti si copii cu
greutatea peste 40 kg. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

Doza va fi stabiliti de medic, in functie de greutatea copilului, exprimata in kilograme. Medicul
dumneavoastra va va informa asupra cantitati (cati mililitri) de suspensie trebuie sa-i administrati
pe zi copilului dumneavoastra, precum si asupra duratei tratamentului (cate zile).

Doza uzuala recomandata este de la 25 mg pana la 45 mg/kg de greutate corporala pe zi (pe baza
componentei amoxicilind), administratd in doud prize.

In unele cazuri medicul dumneavoastri poate indica doze mai mari de pani la 70 mgkg de
greutate corporald pe z (pe baza componentei amoxicilind), administratd in doud prize.

Dispozitivul dozator (seringda dozatoare) inclus in cutie este pentru dozarea si administrarea
Suspensiel.

Amoksiklav 2x 400 mg + 57 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

Greutate Infectii severe Infectii moderate

30 — 40 kg 2 X 2 seringi dozatoare* 2x 1Y% (6,25 ml de 2 ori/zi)
(10 ml de 2 ori/zi)

20—-30kg 2x 1% (7,5ml de 2 ori/zi) 2x 1 (5ml de 2 ori/zi)

15— 20 kg 2x 1 (5ml de 2 ori/zi) 2x % (3,75 ml de 2 ori/zi

10— 15 kg 2 x % (3,75 ml de 2 ori/zi) 2x % (2,5 ml de 2 ori/zi)

5-10kg 2x Y% (2,5 ml de 2 ori/zi) 2 x ¥4 (1,25 ml de 2 ori/zi)

*2 seringi dozatoare de doud ori pe z (2 x 5 ml)

Pacienti cu afectiuni renale si hepatice
Daca copilul dumneavoastra are afectiuni renale, doza poate fi micsoratd. Medicul dumneavoastra
poate alege o concentratie diferitd sau un alt medicament.

Daca copilul dumneavoastra are afectiuni hepatice este posibil sa fie necesara efectuarea mai des a
analizelor de sange pentru a vedea cum i functioneaza ficatul

Modul de preparare a suspensiei
In general, suspensia este preparatd de un farmacist intr-0 farmacie.




Nu utilizati acest medicament dacd observati conglomerate de pulbere in flacon inainte de
reconstituire.

A se verifica dacd sigilul capacului este intact inainte de utilizare. A se agita flaconul pentru
afanarea pulberii. A se adauga 66 ml apa in doua etape (mai intai 2/3 (44 ml), apoi pana la semnul
de pe eticheta) si se agita bine de fiecare datd. Agitati bme continutul flaconului inainte de fiecare
utilizare.

A nu se folosi suspensia reconstituitd daca culoarea nu este alba sau alb-gélbuie.

Cum s administrati Amoksiklav:

- intotdeauna agitati energic flaconul inainte de fiecare administrare;

- administrati medicamentul copilului dumneavoastra imediat inainte de masa,

- divizati administrarile la intervale egale de timp, lasand un interval de cel putin 4 ore intre
administrari;

- nu administrati copilului dumneavoastra 2 doze intr-o ora;

- nu administrati Amoksiklav copilului mai mult de 7 zle. Daca copilul dumneavoastra continua
sd nu se simtd bine, trebuie sa mergeti din nou la medic.

Daci administrati mai mult Amoksiklav decat trebuie

Dacd administrati prea mult Amoksiklav copilului dumneavoastrd, semnele pot include
manifestdri din partea tractului digestiv (greata, varsdturi sau diaree) sau convulsi. Adresati-va la
medic cit mai curdnd posibil. Luati cu dumneavoastra cutia medicamentului pentru a-1 arita
medicului.

Daca uitati sa administrati Amoksiklav

Daca ati uitat sa administrati o doza copilului dumneavoastra sau ati administrat o doza mai mica
decat cea recomandatd de medicul dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitatd; asteptati momentul stabilit pentru admnistrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul
asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privice la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Amoksiklav

Continuati sa administrati Amoksiklav copilului dumneavoastra pand la finalizarea tratamentului,
chiar dacd acesta se simte mai bine. Copilul dumneavoastra are nevoie de fiecare doza pentru a
ajuta la combaterea infectiei Daca 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-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

M anifestari la care trebuie sa fiti atent:
* reactii alergice:
- eruptie pe piele;
- inflamatie a vaselor de sange (vasculitd) care se poate manifesta prin pete rosii la nivelul
pielii, dar care pot afecta si alte parti ale corpului;
- febra, dureri articulare, umflarea ganglionilor de la nivelul gatului, de la subrat sau de la
nivelul zonei inghinale;



- umflaturi, uneori la nivelul fetei sau a gurii (angioedem), care pot determma dificultiti de
respiratie;

- colaps;

- durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numitd sindrom
Kounis.

Contactati un medic imediat dacd copilul dumneavoastra prezinta vreunul dintre aceste
simptome. Intrerupeti administrarea de Amoksiklav.

Inflamatia_intestinului_gros
Inflamatia intestinului _gros, care provoacd diaree apoasd, de obicei insotitd de sange si mucus,
durere de stomac si/sau febra.

Sindromul de enterocolita indusd de medicamente (SEIM)

SEIM a fost raportat in principal la copiii carora li se administreazd amoxicilind/acid clavulanic.
Este un anumit tip de reactie alergicd care are ca simptom principal varsaturile repetitive (1-4 ore
dupa utilizare). Alte simptome pot include dureri abdominale, letargie (stare de mactivitate totald),
diaree si tensiune arteriald mica.

Inflamatia acuti a pancreasului (pancreatita acuta)
Daca aveti dureri severe si continue in zona stomacului, acesta ar putea fi un semn de pancreatitd
acuta.

Contactati un medic cat mai curdnd posibil pentru recomanddri in cazul in care copilul
dumneavoastra prezintd aceste simptome.

Reactii adverse frecvente (pot afecta piana la 1 din 10 pacienti)
- infectie candidozica a mucoaselor;

- greata;

- varsaturi;

- diaree.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 pacienti):
- ameteala;

- durere de cap;

- indigestie;

- cresterea nivelului unor enzime hepatice;

- eruptie pe piele;

- mancarime;

- urticarie (eruptie pruriginoasa supradenivelata).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

- Scaderea numarului de globule albe responsabile de apararea impotriva infectiilor;
- scaderea numarului de plachete responsabile de coagularea sangelui;

- eruptie cutanata de culoare rosie, parcelara, insotitd de descuamarea pielii.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- dezvoltarea unor infectii cu germeni care nu sunt sensibili la acest antibiotic;

- scaderea globald a numarului tuturor tipurilor de celule din sange (agranulocitozi);

- scaderea numarului de globule rosii din sange prin distrugerea lor excesivd (anemie hemoliticd);

- prelungirea timpului de coagulare a sangelui;

- reactii alergice foarte severe (anafilaxie sau edem angioneurotic);

- simptome asemanatoare gripei, incluzind eruptie pe piele, febra, nflamarea ganglionilor si



rezultate anormale ale analizelor de sange (inclusiv un numar crescut de globule albe
(eozinofilie) si enzime hepatice) (Reactie la medicament asociatd cu eoznofilie si simptome
sistemice (DRESS));
-0 afectiune generald manifestatd prin stare generald afectatd, cresterea in volum a ganglionilor
limfatici, febra, frisoane (sindrom asemanator boli serului);
- nflamatia vaselor mici de sange;
- activitate motorie exageratd dar care se remite in timp;
- conwulsii;
- inflamatia membranei care acopera creierul si maduva spinarii (meningita asepticd);
- inflamarea intestinului gros manifestatd cu diaree apoasd, de obicei cu singe si mucus, durere
abdominala si/sau febra;
- modificarea limbii cu aspect de ,,par negru’;
- modificarea culorii dintilor;
- inflamarea ficatului (hepatitd);
- icter, determinat de cresterea bilirubinei din sidnge (o substanta produsa de ficat) care va
coloreazi pielea sialbul ochilor in galben;
- eruptie generalizatd cu vezicule si exfolierea pieli, mai ales in jurul gurii, nasului, ochilor si
organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson), precum si o forma mai severa cu exfolierea
generalizatd a pielii (mai mult de 30% din suprafata corporald — necrolizd epidermicd toxica);
- eruptic generalizatd cu piele rosie si mici vezicule care confin puroi (dermatitd buloasa
exfoliativa);
- eruptie rosie, solzoasd cu proeminente sub piele si vezicule (exantem pustulos);
- eruptie cutanatd cu vezicule dispuse in cerc, cu crustd centrald sau ca un sir de perle (boala cu
IgA liniard);
- inflamatia difuza a rinichilor;
- cristale in urind, care duc la afectuni renale acute.

Raportarea reactiilor adverse

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

Raportdnd reactile adverse, puteti contribui la furnizarea de informati suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 30 °C.

Suspensia preparatd se pastreaza la frigider (la temperaturi de 2-8 °C) in flacon bine inchis si se
utilizeaza timp de cel mult 7 zile. Dupa administrare a se inchide bine flaconul

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie, dupda EXP. Data de expirare
se referd la ultima z a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amoksiklav 2x pulbere pentru suspensie orala

Substantele active sunt: amoxicilind trihidrat si acid clavulanic sub forma de clavulanat de potasiu.
Fiecare 5 ml de suspensie orald contin amoxicilind 400 mg (sub forma de trihidrat de amoxicilind)
si acid clavulanic 57 mg (sub forma de clavulanat de potasiu).


http://www.amed.md/

Celelalte componente sunt: siliciu coloidal anhidru; guma xantan; Crospovidona; aspartam (E951);
carmeloza sodicd; dioxid de siliciu coloidal anhidru, aroma de capsuni.

Cum arata Amoksiklav si continutul ambalajului
Amoksiklav se prezinta sub formd de pulbere de culoare alba pana la alb-gilbuie. Suspensie de
culoare alba pana la alb-gilbuie.

Amoksiklav este disponibil in cutii cu un flacon din sticla de culoare bruna cu 11 g pulbere pentru

70 ml suspensie orald, inchis cu un capacel de culoare alba si o seringd dozatoare cu capacitatea de
S5ml

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia

Fabricantul

Sandoz GmbH
Biochemiestrale 10,
A-6250, Kundl, Austria

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2024.

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

Sfaturi/educatie medicala
Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectilor provocate de bacterii. Sunt ineficace
impotriva mfectiilor provocate de virusuri.

Uneori, o infectie provocatd de o bacterie nu se vindecd in urma unei cure de tratament cu un
antbiotic. Una dintre cele mai frecvente cauze se datoreaza rezstentei la antibioticul utilizat pe
care o dezvoltd bacteria care a provocat infectia. Aceasta inseamnd cd acestea pot supravietui sau
chiar se pot inmulti, in ciuda tratamentului cu antibiotic.

Bacterile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabild a
antibioticelor poate ajuta la reducerea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Céand medicul vd prescrie o curd de tratament cu un antibiotic, aceasta este pentru a trata infectia
dumneavoastrd curentd. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a
bacterilor rezistente care ar putea opri actiunea antibioticului

1. Este foarte important sa luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzitor si pentru
numarul indicat de zle. Citifi informatile de pe etichetd si daca aveti nelamuriri cereti
explicatii medicului dumneavoastra sau farmacistului.

2. Nu trebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra
si trebuie sa il utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nu trebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut o

infectic asemanatoare cu a dumneavoastra.

Nu trebuie sd dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

Dupa finalizarea tratamentului conform indicatilor medicului dumneavoastrd, trebuie sa

returnati orice antibiotic nefolosit farmaciei pentru a fi eliminate corespunzitor.
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