PROSPECT : INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Amoxicilina 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Amoxicilind 1000 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Amoxicilind

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

medicament.

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

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

in acest prospect gisiti:

1.  Ce este Amoxicilina si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte si vi se administreze Amoxicilind

3. Cum vi se va administra Amoxicilina

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Amoxicilina

6.  Informatii suplimentare

1. CE ESTE AMOXICILINA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Amoxicilina nu este indicata in tratamentul anumitor tipuri de infectii, decat cu conditia
ca agentul patogen si fie deja documentat si recunoscut ca fiind sensibil sau daca exista
o0 probabilitate foarte mare ca agentul patogen sa fie potrivit pentru tratamentul cu
amoxicilina.

Amoxicilina sodica face parte dintr-un grup de medicamente denumit antibiotice penicilinice.
Este utilizata pentru tratarea unui numar mare de infectii bacteriene, incluzand:

- Infectii grave ale urechii, nasului si gatului

- Bronsita cronica acutizata

- Pneumonia dobandita in comunitate

- Cistita acuta,

- Pielonefrita acuta

- Abces dentar sever cu celulita extinsa

- Infectii ale articulatiilor protezate

- Boala Lyme

- Meningita bacteriand

- Bacteremia care apare 1n asociere cu sau se suspecteaza ca este asociata cu oricare dintre
infectiile enumerate mai sus

- Pentru tratamentul si profilaxia endocarditei.

Medicul dumneavoastra va va explica motivul pentru care trebuie sa luati acest medicament.

Ar trebui sa se tind seama de Indrumarile oficiale privind utilizarea adecvata a agentilor
antibacterieni.




2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE AMOXICILINA
Nu utilizati Amoxicilina
e daca sunteti alergic (hipersensibil) la amoxicilina, peniciline, sau oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (prevazut la punctul 6);
e daca ati avut vreodata o reactie alergica la orice antibiotic. Aceasta poate include
eruptii tranzitorii pe piele sau umflarea fetei sau a gatului.

Daca aveti neclaritati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionﬁri si precautii
Inainte de a lua acest medicament asigurati-va ca doctorul dumneavoastra stie:
« aveti infectii grave ale urechii, nasului si gatului, ca exemplu febra glandulara (febra,
dureri in gat, ganglioni umflati si oboseala extrema).
 aveti infectii ale tractului urinar (nu urinati cu regularitate).

Pot sa apara convulsii la pacientii cu insuficienta renala sau la cei care primesc doze
mari sau la pacientii cu factori predispozanti (de exemplu antecendente de crize
convulsive, epilepsie tratata sau afectiuni meningeale)

Utilizarea prelungita poate duce, ocazional, la suprainfectia cu microorganisme
rezistente

in timpul tratamentului prelungit se recomanda evaluarea periodica a functionarii
organelor; inclusiv evaluarea functiei renale, hepatice si hematopoietice.

La pacientii cu diureza scazuta, foarte rar a fost observata cristalurie, in special la
tratamentul parenteral.

Testele de laborator (in ser sau in urina):

Concentratiile crescute de amoxicilina in ser sau in urina pot afecta testele de
laborator.

Utilizarea altor medicamente

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

e Daca luati alopurinol (folosit pentru guta) impreuna cu Amoxiciling, este foarte probabil ca
dumneavoastra sa aveti o reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru guta), utilizarea concomitentd a probenecidului poate
reduce excretia amoxicilinei si nu este recomandata..

e Daca luati medicamente care ajuta la impiedicarea formarii cheagurilor de sange (de
exemplu warfarina), pot fi necesare teste de sange suplimentare.

e Daca luati alte antibiotice (de exemplu tetraciclind) poate sa scada eficienta Amoxicilinei.

e Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului sau al psorizisului sever),
penicilinele pot reduce excretia metotrexatului determinand o potentiala crestere a .reactiilor
adverse.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte
de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Amoxicilina poate avea reactii adverse si simptomele (precum reactii alergice, ameteala si
convulsii) va pot face inapt pentru a conduce.
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Informatii importante privind unele componente ale amoxicilinei
Acest medicament contine sodiu 3,3mmol (76mg) pe gram de amoxicilind. Acest lucru
trebuie avut In vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. CUM VI SE VA ADMINISTRA AMOXICILINA

Utilizayi intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutayi cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteyi sigur.

Nu administrati niciodatd acest medicament de sine statator. O persoana calificatd, cum ar fi
un medic sau o asistentd medicala, va va administra acest medicament.

» Amoxicilina se va administra sub forma de injectie sau perfuzie in vena (intravenos) sau
muscular (intramuscular).

» Medicul dumneavoastra va decide cat de mult aveti nevoie in fiecare zi si cat de des trebuie
administrate injectiile.

* Asigurati-va ca beti multe lichide n timp ce sunteti tratat cu Amoxicilina injectabila.

Dozele recomandate sunt indicate mai jos,dupa cum urmeaza.

Adulri, pacienyi vdrstnici si copii cu greutatea mai mare de 40 kg

* Doza zilnica recomandata: 750 mg pana la 6 g administrata in doze divizate.

* Boala Lyme (o infectie raspanditd de paraziti numiti capuse):

- eritem migrant izolat (stadiu incipient - eruptie circulara rosie sau roz) 4 g pe zi;

- manifestari sistemice (stadiu tarziu - pentru simptome mai grave sau cand boala se
raspandeste 1n jurul corpului) 6 g pe zi.

Doza zilnica maxima intravenoasa: 12 g pe zi.

Doza unica maxima intravenoasd: 2 g prin perfuzie sau 1 g prin injectie in bolus. Doza zilnica
maxima intramusculara: 4 g pe zi

Doza unicd intramusculara maxima: 1 g.

Durata terapiei trebuie sa fie determinata de tipul de infectie si de raspunsul pacientului si, in
general, trebuie sa fie cat mai scurtd posibil.

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt calculate in functie de greutatea corporala a copilului in kilograme.

e Medicul dumneavoastra va va spune cat de mult din Amoxicilina trebuie sa 1i administrati
copilului dumneavoastra.

¢ Doza obisnuita este cuprinsa intre 20 mg si 200 mg pentru fiecare kilogram corp pe zi,
administrata in doua sau trei doze (cele mai multe infectii).

¢ Boala Lyme (o infectie raspandita de paraziti numiti capuse):

- eritem migrant izolat (stadiu incipient - eruptie circulara rosie sau roz) 25 mg pana la 50 mg
pentru fiecare kilogram de greutate corporala in doze divizate pe tot parcursul zilei;

- manifestari sistemice (stadiul tarziu - pentru simptome mai grave sau cand boala se
raspandeste 1n jurul corpului) 100 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala in doze
divizate pe parcursul zilei.

Doza unica maxima: 50 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala.
Doza zilnica maxima intramusculara: 120 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala
sub forma de 2 pana la 6 doze Impartite in mod egal.



Administrarea parenterald este recomandata in cazul in care calea orald nu este considerata
adecvatd, sau 1n tratamentul infectiilor severe.

In insuficienta renald, excretia preparatului este intarziata. Astfel, in functie de gradul de
afectare, poate fi necesara reducerea dozei nictimerale.

Afecriuni ale rinichilor

Daca aveti afectiuni ale rinichilor doza poate fi mai mica decat doza obisnuita.

La pacientii care primesc hemodializa si dializa peritoneald: Amoxicilina poate fi indepartata
din circulatie prin hemodializa.

Interventii chirurgicale:
Medicul dumneavoastrd va decide cat de mult aveti nevoie in fiecare zi si cat de des trebuie
administrate injectiile.

Mod de administrare
Preparatul se administreaza intravenos sau intramuscular.

Daca vi s-a administrat mai mult decat trebuie din Amoxicilina
Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta, este
putin probabil sa vi se administreaze o doza mai mare decat cea recomandata din amoxicilina.

Daca totusi ati luat prea mult Amoxicilina, simptomele pot fi deranjamente stomacale (greata,
varsaturi sau diaree) sau cristale in urina, care pot fi observate sub forma de urina tulbure, sau
probleme la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Luati
medicamentul cu dumneavoastra pentru a-l arata medicului.

Daca nu vi s-a administrat amoxicilina

Personalul medical este instruit cdnd sa va administreze medicamentul. Este putin probabil sa
nu primiti medicamentul asa cum v-a fost prescris. Daca credeti ca ati omis o dozd anuntati
personalului medical sau medicului.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daca aveti orice intrebéri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Majoritatea reactiilor adverse enumerate mai jos nu sunt unice pentru amoxicilind si pot aparea
atunci cand se utilizeaza alte peniciline.



Daca nu se specifica altfel, frecventa evenimentelor adverse a fost derivata din rapoartele de
peste 30 de ani dupa punerea pe piatd a medicamentului.

Frecvente: diaree, greatd, eruptii cutanate.
Mai putin frecvente: voma, urticarie, prurit.

Foarte rare: candidoza mucocutanata, leucopenie reversibilad (inclusiv neutropenie severa sau
agranulocitozd), trombocitopenie reversibild si anemie hemolitica. Pot sa apara prelungirea
timpului de protrombina si a timpului de sangerare. Similar altor antibiotice, au fost raportate
reactii alergice severe, inclusiv edem angioneurotic, anafilaxie, boald serului si vasculita de
hipersensibilitate.

in cazul in care este raportati o reactie de hipersensibilitate, tratamentul trebuie
intrerupt.

S-au raportat de asemenea hiperkinezie, ameteli si convulsii. Convulsiile pot aparea la pacientii
cu insuficienta renala sau in cazul administrarii dozelor inalte de preparat.

Hepatitd si icter colestatic, cresteri tranzitorii ale transaminazelor (ALAT si/sau ASAT)
(relevanta cresterii nivelului transaminazelor este neclard), eritem multiform, sindrom Stevens-
Johnson, necrolizd toxicd a epidermului, dermatitd buloasd si exfoliativd si pustuloza
exantemoasa generalizatd acutd si reactia la medicamente cu eozinofilie si simptome sistemice,
nefrita intestitiala, cristalurie.

Cu frecventa necunoscuta:

- reactia Jarisch-Herxheimer

- durere la nivelul pieptului in contextul reactiilor alergice, care poate fi un simptom al
infarctului cardiac declansat de alergie (sindromul Kounis)

- sindromul de enterocolita indusd de medicamente (SEIM) a fost raportat in principal la
copiii cdrora li s-a administrat amoxicilind. Este un anumit tip de reactie alergica cu
simptomul principal reprezentat de varsaturi repetitive (1-4 ore dupa administrarea
medicamentului). Alte simptome ar putea include dureri abdominale, letargie, diaree si
tensiune arteriald scazuta.

- cristale in urina care duc la leziuni renale acute

- eruptie cutanatd cu vezicule dispuse 1n cerc cu crusta centrald sau ca un sirag de perle (boala
IgA lineard)

- inflamatie a membranelor care inconjoara creierul si maduva spindrii (meningita asepticd)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-
ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale http:/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 AMOXICILINA
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, la loc ferit de lumina.



Nu utilizati Amoxicilind dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Valabilitatea solutiei reconstituite pentru injectie/perfuzie
Solutia reconstituita trebuie utilizatd imediat. In caz contrar, valabilitatea acesteia si conditiile
de pastrare revin in responsabilitatea utilizatorului.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Amoxicilina

- Substanta activa este : amoxicilina.

Amoxicilind 500mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabilad contine 500mg amoxicilind
sub forma de amoxicilind sodica.

Contine sodiu 38mg (1,65 mmoli) pe flacon.

Amoxicilina 1000mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila contine 1000mg
amoxicilind sub forma de amoxicilind sodica.
Contine sodiu 76mg (3,3 mmoli) pe flacon.

Celelalte componente: Amoxicilina nu contine alte componente.

Cum arata Amoxicilina si continutul ambalajului

Amoxicilina se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba sau aproape alba.

Este ambalat 1n cutii a cate 10 flacoane din sticla incolora inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic gri prevazut cu capsa din aluminiu si inchidere flip-off, continand pulbere pentru
solutie injectabila/perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

NCPC International Corp.

Nr. 217-1, East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei, P. R. China, 050011

Fabricantul:

North China Pharmaceutical Co., Ltd.

Nr. 388, Heping East Road, Shijiazhuang, China 050015
Acest prospect a fost aprobat Th decembrie 2024.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Mod de administrare
Preparatul se administreaza intravenos sau intramuscular.



Injectie intravenoasa

Se dizolva 500 mg de preparat in 10 ml apa pentru injectii (volum final = 10,4 ml).

Se dizolva 1000 mg de preparat in 20 ml apd pentru injectii (volum final = 20,8 ml).
Preparatul, diluat corespunzator, poate fi injectat direct Intr-o vena sau linie de infuzie timp de
3 - 4 minute.

Perfuzie intravenoasa

Solutiile pot fi preparate similar injectiei intravenoase, apoi addugate la solutia perfuzabila
(in recipientul acesteia sau 1n biureta liniei de perfuzare) si administrate timp de 0,5 - 1 ora.
Alternativ, poate fi utilizat un dispozitiv de reconstituire adecvat, transferand volumul
corespunzator de fluid intravenos din punga de perfuzie in flacon si, ulterior aspirat inapoi in
punga dupa dizolvare.

Amoxicilina intravenoasd poate fi administratd intr-0 serie de lichide intravenoase diferite:
Apa pentru injectii; Clorura de sodiu; solutie Ringer; Ringer lactat; Glucoza; Clorura de
sodiu/glucoza.

Amoxicilina este mai putin stabila in perfuziile care contin carbohidrati.

Solutiile reconstituite de amoxicilind pot fi injectate in tubul de picurare pe o perioada de 0,5
panala 1 ora.

Injectie intramusculara

500 mg: a se adauga 2,5 ml apa pentru injectii si a se agita puternic (volum final = 2,9 ml).
1000 mg: a se adauga 2,5 ml apa pentru injectii si a se agitd puternic (volum final = 3,3 ml).
Pentru a minimiza senzatia de durere la injectare, preparatul poate fi dizolvat in solutie sterila
de lidocaina 1%.

O coloratie roz tranzitorie sau o usoara opalescentd pot aparea in timpul reconstituirii.
Solutiile reconstituite sunt in mod normal de culoare galben pal.

eJe,

Nu se va amesteca cu produse de sdnge, hidrolizate proteice sau alte solutii proteice, emulsii
lipidice intravenoase.

Daca amoxicilina trebuie administratd concomitent cu un aminoglicozid, antibioticele nu
trebuie amestecate n seringd, container sau sistem de perfuzie, deoarece antibioticul
aminoglicozidic poate pierde din activitatea sa in aceste conditii.

Nu se va amesteca cu alte solutii intravenoase de dextran, bicarbonat, ciprofloxacina sau
pefloxacina, datorita instabilitatii fizice (precipitare).



