Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

AMOXICILLIN 250 mg/ 5 ml granule pentru suspensie orala
Amoxycillinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte s luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca avefi orice Iintrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Amoxicillin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luatii Amoxicillin
Cum sa luati Amoxicillin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoxicillin

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE AMOXICILLIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Amoxicilina este un medicament antibacterian din grupul antibiotice beta-lactamice, peniciline;
peniciline cu spectru extins.
Este utilizat la maturi si copii pentru tratamentul urmatoarelor infectii:

sinuzita bacteriana acuta;

otitd medie acuta;

amigdalita si faringita streptococica acuta,
exacerbari acute ale bronsitei cronice;
pneumonie comunitara;

cistita acuta;

bacteriurie asimptomatica In sarcina;
pielonefritd acuta;

febra tifoida si paratifoida;

abces dentar cu celulita raspandita;
infectii la nivelul articulatiilor protezate;
eradicarea Helicobacter pylori;

boala Lyme.

Amoxicillin de asemenea se indica in terapia de profilaxie a endocarditei.

2.

CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA LUATI AMOXICILLIN

Nu utilizati Amoxicillin:

daca aveti hipersensibilitate (alergie) la amoxicilina sau la oricare dintre excipientii produsului
(enumerati la pct. 6.1);

daca ati avut vreodata vreo reactie alergica grava (de exemplu, reactie anafilactica) la
utilizarea altor antibiotice (de exemplu peniciline, cefalosporine, carbapeneme, monobactami).

Atentionari si precautii



Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxicillin, daca:

- aveti mononucleoza infectioasa (infectie virala cu febra, durere in gat, ganglioni limfatici
mariti i stare de oboseala extrema) din cauza probabilitatii aparitiei de eruptii asemanatoare
rujeolei;

- aveti probleme cu rinichii (probabil medicul va va micsora doza);

- luati concomitent medicamente impotriva coagularii sangelui (pentru a preveni formarea
trombilor de sange);

- aveti epilepsie sau ati avut candva convulsii;

- aveti probleme cu ficatul.

Daca la inceputul tratamentului aveti roseatd a pielii cu eruptii mici umplute cu puroi, iar
temperatura creste, incetati imediat administrarea acestui medicament. Daca ati dezvoltat o reactie
atat de grava, nu ar trebui sa administrati niciodata amoxicilina.

Daca luati amoxicilind pentru boala Lyme, puteti prezenta febra, frisoane, dureri de cap, dureri
musculare si eruptii cutanate. Acestea sunt simptomele reactiei Jarisch-Herxheimer. Aceasta este 0
reactie frecventa si de obicei tranzitorie atunci cand se utilizeaza antibiotice pentru tratarea acestei
infectii.

Daca in perioada sau dupd tratament aveti diaree (tulburare intestinald), spuneti medicului
dumneavoastra. Diareea poate fi un simptom al inflamatiei colonului. Alte simptome ale inflamatiei
colonului care pot aparea sunt durerea si febra.

Tn cazul unui tratament indelungat, medicul dumneavoastrd vi poate prescrie si faceti teste
suplimentare pentru a monitoriza numarul celulelor sanguine, functia ficatului si functia renala.
Atunci cand luati amoxicilind in doze mari, se recomanda consumul unei cantitati suficiente de
lichid pentru a preveni formarea de cristale in urina.

Tn timpul tratamentului cu amoxicilina, nivelul ridicat al medicamentului in singe si urina poate
modifica rezultatele acestor analize, cum ar fi nivelul de zahar in urina si estriolul la gravide. Daca
Vi s-au prescris asemenea teste, informati medicul despre tratamentul cu amoxicilina.

In cazul in care nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus sunt valabile si pentru cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxicillin.

Amoxicillin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Este important sa preintampinati medicul daca utilizati:

- probenecid (utilizat Tn tratamentul gutei);

- alopurinol (utilizat Tn tratamentul gutei);

- alte antibiotice, de exemplu tetracicling;

- anticoagulante orale (se administreaza pentru prevenirea formarii trombilor in vasele sanguine,
de exemplu, warfarind);

- metotrexat (este folosit pentru a inhiba sistemul imun in unele boli, precum artrita
reumatoida).

Utilizarea Amoxicillin impreuna cu alimente si bauturi

Acest medicament poate fi luat inainte sau dupi mese. In unele cazuri, daci administrarea
medicamentului provoaca reactii adverse din partea tractului gastrointestinal (de exemplu, greata),
amoxicilina se va administra n timpul mesei.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina



Nu luati acest medicament in timpul sarcinii, decat daca medicul dumneavoastra v-a prescris acest
medicament. Amoxicilina poate fi utilizata in timpul sarcinii, atunci cand beneficiul potential pentru
mama depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea

Nu luati acest medicament in timpul aldptarii, decat daca medicul dumneavoastra v-a prescris acest
medicament. Amoxicilina poate fi utilizata in timpul alaptarii numai dupa evaluarca atentd a
raportului risc-beneficiu. Bebelusii care sunt alaptati pot dezvolta hipersensibilitate la amoxicilina,
diaree, infectii fungice ale mucoasei orale. In asemenea cazuri aldptarea se va intrerupe.

Fertilitatea
Nu exista date privind actiunea amoxicilinei asupra fertilitatii la om.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca reactii adverse, cum ar fi ameteli si crampe (convulsii). La aparitia
acestor reactii adverse trebuie sa evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Amoxicillin 250 mg/5 ml granule pentru suspensie orala contine zaharoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Atentionari pentru diabetici
Continutul 1n zahar al suspensiei orale este de aproximativ 1,65 g (= aproximativ 0,14 unitati de
paine) per 5 ml suspensie reconstituita.

3. CUMSA LUATI AMOXICILLIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare

Doza de medicament selectata pentru a trata o infectie individuala trebuie s se ia Tn consideratie:
- agentii patogeni suspectati si susceptibilitatea lor antibacteriana probabila

- severitatea si localizarea infectiei

- varsta, greutatea corporald si functia renala a pacientului

Copii cu greutate mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt stabilite in functie de greutatea copilului exprimata in kilograme.

* Medicul dumneavoastra va va spune cat Amoxicillin trebuie sa ii administrati bebelusului sau
copilului dumneavoastra.

* Doza uzuala este de 20 mg pana la 90 mg per kilogram si zi in doua sau trei doze divizate.

* Doza maxima recomandata este de 100 mg per kilogram si zi.

Recomandari speciale pentru dozare
o Boala Lyme
- stadiul incipient: 25-50 mg/kg pe zi, divizate Tn 3 prize, timp de 10-21 zile;
- stadiul final: 100 mg/kg pe zi, divizate Tn 3 prize, timp de 10-30 zile.

° Profilaxia endocarditei (inflamarea endocardului — stratul care captuseste inima la interior —
ca urmare a unei infectii bacteriene):
50 mg/kg Tn doza unica cu 30-60 min Thainte de procedura.



Pacienti adulti (inclusiv varstnici), copii si adolescenti cu greutate > 40 kg

De regula, aceasta forma de dozare nu este prescrisa adultilor si copiilor care cantaresc mai mult de
40 kg. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Schema de dozare exactd poate fi recomandatd de catre medicul dumneavoastra, in functie de
indicatie si de severitatea infectiei.

Exista diferite scheme de administrare ale amoxicilinei, atat in ceea ce priveste doza, cat si durata
terapiei.

Pacienti cu functia renala afectata:
Daca aveti probleme cu rinichii anuntati medicul dumneavoastrd. Medicul va va corecta doza
dumneavoastrad in dependenta de gradul de insuficientd renala.

Pacienti cu functia hepatica afectata:
Daca aveti probleme cu ficatul trebuie sd anuntati medicul dumneavoastra. Se va monitoriza regulat
functia ficatului dumneavoastrad in timpul tratamentului.

Pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa/dializa peritoneala
Amoxicilina poate fi indepartata din circulatie prin hemodializa.

Mod de administrare

Se administreaza oral, Tnainte sau dupa masa.

Doza se va masura cu lingurita dozatoare, 5 ml suspensie (1 linguritd dozatoare) contin 250 mg
amoxicilind; 2,5 ml suspensie (V2 lingurita dozatoare) — 125 mg amoxicilina.

Suspensia se va administra cu apa. Copiilor dupa administrarea suspensiei, li se recomanda sa bea
apa sau lapte. Tnainte de fiecare administrare flaconul cu suspensie se va agita energic!

Prepararea suspensiei

In flacon se va adiuga apa fiarta si ricita pana la linia de marcare si se va agita bine. Daca suspensia
va fi mai jos de linia de marcare se va mai adauga apa pana la linie.

Suspensia preparata poate fi utilizata timp de 14 zile pastrata la frigider (la temperaturi 2-8°C).

Daca luati mai mult Amoxicillin decit trebuie

Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati luat o doza mai mare de Amoxicillin pot aparea
tulburari gastrointestinale (cum ar fi greata, varsaturi si diaree), pot apdrea cristale in urind, ceea ce
duce la o culoare mai inchisa a urinei sau la alte probleme cu urinarea, convulsii.

In caz de supradozaj, contactati imediat medicul, farmacistul sau serviciul de urgenti al celui mai
apropiat spital.

In acest caz luati ambalajul medicamentului si flaconul cu suspensia rimasa.

Daca uitati sa luati Amoxicillin

Nu luati o0 dozad dubla pentru a compensa doza uitata.

De indati ce va amintiti despre medicament, trebuie si-1 luati. In cazul in care se apropie timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata, apoi continuati sa luati dozele urmatoare.

Daca incetati sa luati Amoxicillin

Nu incetati sa luati suspensia pand cand medicul dumneavoastrd va recomandd sa nu mai luati
preparatul, chiar daca copilul dumneavoastra se simte mai bine. Daca Incetati tratamentul, inainte de
timp, unele bacterii pot sa reziste si infectia se poate reintoarce.

Nu luati o doza mai mare decat a fost recomandatda de medic. Daca nu observati nici o ameliorare a
sanatatii, adresati-va medicului dumneavoastra.

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



4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Amoxicillin si adresati-va imediat unui medic daca observati

oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sd aveti nevoie urgenta de

tratament medical:

Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

e reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei,
buzelor, limbii, corpului sau dificultdti la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au
raportat decese;

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

e o reactie alergica intarziatd se poate manifesta, de regula, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat
Amoxicillin, cateva simptome fiind: iritatii, febra, dureri articulare si cresterea in dimensiune a
ganglionilor limfatici, mai ales in zona de sub brat;

e o reactie pe piele cunoscuta sub numele de ‘eritem polimorf” care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe piele, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in
cazul urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti
febra si sa fiti foarte oboist (3);

e alte reactii severe pe piele pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele,
basici, pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi
asociate cu febra, durere de cap si dureri 1n corp;

e simptome asemanatoare gripei cu eruptii cutanate, febra, ganglioni limfatici umflati si devieri la
testele de sénge (inclusiv niveluri crescute de globule albe: eozinofile si enzime hepatice);

e 0O reactie la medicamente insotita de eozinofilie si simptome sistemice (sindromul DRESS);

o febrd, frisoane, gat iritat si alte semne de infectie, sau o tendintd crescuta de sangerare, care pot
fi semne ale unei afectiuni a sangelui.

e reactia Jarisch-Herxheimer care se manifesta In timpul tratamentului cu Amoxicillin pentru
boala Lyme si cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptii pe piele;

e inflamatie a mucoasei intestinului gros (colitd) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si
febra;

e pot avea loc reactii adverse grave de naturd hepaticd. Acestea apar mai ales la persoanele care
lau tratament timp indelungat si varstnici, este reversibila.

Daca va confruntati cu modificari ale pielii, cum ar fi aparitie de vezicule, inrosire sau invinetire a

pielii, Ingalbenire a pielii, urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa, sau dacd aveti

diaree cu urme de sange In scaun, contactati imediat medicul.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptamani dupa

administrare.

Daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus, intrerupeti administrarea

medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane) — va puteti confrunta cu reactii pe
piele mai putin severe, cum sunt:
* urticarie, mancarime (prurit).

Daca va confruntati cu oricare dintre aceste simptome, discutati cu medicul dumneavoastra,
Tntrucat tratamentul cu Amoxicillin va trebui ntrerupt.



Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- diaree, greata,

- eruptii pe piele.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- varsaturi (voma).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- candidoza muco-cutanata (afectiuni fungice ale pielii si mucoaselor)

- tulburari in compozitia sangelui: leucopenie reversibild (scaderea numarului de celule albe din
sange) (inclusiv neutropenie severd si agranulocitoza), trombocitopenie reversibila (scadere a
numarului de trombocite) si anemie hemoliticd;

- o crestere a timpului de sangerare, o crestere a timpului protrombinic;

- hiperkinezie (miscéri violente, involuntare), ameteli, convulsii (posibil la pacientii cu functia
renala afectatd sau la cei care primesc doze mari de amoxicilind);

- colorarea stratului superficial al dintilor (observat la copii, aceste modificari de culoare se pot
indeparta prin periaj);

- limba poate deveni galbend, maro sau neagra si poate avea un aspect paros;

- o crestere moderata a activitatii enzimelor ,,hepatice” la un test de sange (AST si/sau ALT);

- boald renald (nefritd interstitiald), aparitia de cristale in urind (eventual urina tulbure sau
probleme cu urinarea).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
La pacientii cu boala Lyme, este posibila o reactie Jarisch-Herxheimer (febra, frisoane, durere de
cap, dureri musculare si eruptii pe piele).

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 AMOXICILLIN

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Suspensia reconstituita trebuie pastrata la frigider (2-8 °C), in ambalajul original, maxim 14 zile.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul primar si secundar dupd
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Amoxicillin


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- Substanta activa este amoxicilina.

5 ml suspensie reconstituitd contine substantd activd amoxicilind (sub formad de trihidrat de
amoxicilind) — 250 mg.

- Celelalte componente sunt: zaharina sodica dihidrat, simeticona S184, guma de guar, benzoat
de sodiu, citrat de sodiu dihidrat, zaharoza, aroma de passiflord, aroma de zmeura, aroma de
capsune.

Cum arata Amoxicillin si continutul ambalajului
Amoxicillin se prezinta sub forma de pulbere granulata de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.
La dizolvare se formeaza suspensie de culoare galbuie cu aroma caracteristica de fructe.

Cate 40 g granule pentru prepararea a 100 ml suspensie in flacoane din sticld de culoare Intunecata
cu linie de marcare, cu capac din plastic sau metal cu element de control al primei deschideri. Pe
partea superioard a capacului este indicatd schema de deschidere. Cate 1 flacon cu lingurita
dozatoare (cu capacitatea de 5 ml si linie de marcare pentru volumul de 2,5 ml) si prospectul in cutie
de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia.

Beogradski put b.b., 26300 or. Vrsac,

Tel.: 13/803100, fax: 13/803424

Fabricantul

Hemofarm AD, Serbia.
Beogradski put b.b., 26300 or. Vrsac.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2024.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

