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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO | {
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMOTAKS Dis 500 mg tabletki
AMOTAKS Dis 750 mg tabletki
AMOTAKS Dis 1 g tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg amoksycyliny (dmoxicillinum) w postaci amoksycyliny
tréjwodne;j.
Jedna tabletka zawiera 750 mg amoksyeyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny
frdjwodngj. '
Jedna tabletka zawiera 1 g amoksycyliny (dmaoxicillinum) w postaci amoksyeyliny
trgjwodnej.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: aspartam.
Pelny skiad substancii pomocniczych, patiz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zakazenia gérmych drég oddechowych (zapalenie ucha, gardta, zatok) wywotane przez
Streptococcus spp. (szczepy o- i B-hemolizujace), Streptococcus pneumoniae,
Staphylocbccus spp., Haemophilus inﬁuenzae.

- Zakazenia dolnych diog oddechowych wywolane przez Strepfococcus spp. (szczepy o-
if}-hemolizujace), Streptococcus pneuroniae, Staphylococcus spp , Hoemophilus
influenzae.

- Zakazenia uktadu moczowego wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis,

Enterococcus faecalis.
- -~ Zakazenia skéry i tkanck migkkich wywotane przez Strepfococcus spp., (szozepy o i f- .
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- Eradykacja Helicobacter pylori. _

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling nalezy przeprowadzié badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana lekn.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wziaé pod uwage miejscowe bﬁcjalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykdw.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Wielkod¢ dawki zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju
wywolujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Doro$li i dzieci od 10 lat (o masie ciaka powyzej 40 kg)

Zwykle stosuje si¢ dawke 500 mg co 12 godzin.

Zapalenie ucha, gardla - w zakazeniach lekkich i umiarkowanych - 500 mg co 12 godzin;
w cigzkich - 500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.

Zakazenia dolnych drég oddechowych - 500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.

Zakazenia skéry i tkanek miekkich - 500 mg co 12 godzin; w ciezkich zakazeniach -

500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.

Zakarenia ukladu moczowego - 500 mg co 12 godzin; w cigzkich zakazeniach - 500 mg

co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin. '

Rzezaczka - jednorazowo 3 g.

Eradvkacja Helicobacter pylori w celu zmniejszenia ryzyka nawrotdw wizodéw

dwunastnicy

- leczenie tidjskladnikowe (wskazane dla pacjentéw z obecnie wystepujacymi wrzodami
dwunastnicy lub w wywiadzie od roku) - amoksycylinz - 1 g, klaryttomycyna - 500 mg,
lanzoprazol - 30 mg; leki nalezy przyjmowaé jednoczeénie co 12 godzin p1zez 14 dni;

- leczenie dwuskladnikowe (wskazane dla pacjentdw uczulonych na klarytromycyne lub
u ktérych podejizewa sie Jub stwierdzono opornosé szczepéw Helicobacter pylori na
klarytromycyne) - amoksyeylina - 1 g, lanzoprazol - 30 mg; kazdy z lekéw nalezy

- przyjmowac 3 razy na dobg, co 8 godzin, przez 14 dni.
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W przypadku, kiedy podawanie preparatu Amotaks Dis sprtawia problemy bads jest
niemozliwe (np. trudnosci z polykaniem, niemozliwoéé podania odpowiedniej dawki),
mozna podaé amoksycyling w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej Iub w

postaci do podawania pozajelitowego.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z lekka niewydolnoscia nerek zmiana schematu dawkowania nie jest

konieczna.

Schemat dawkowania u pacjéntéw z cigzkg niewydolnoscia nerek

Klirens kreatyniny Dawka Przeywa miedzy dawkami
(ml/min)
<30 maksymalna dawka jednorazowa ~ 500 mg
30-10 250 mg lub 500 mg* 12 godzin
<10 250 mg lub 500 mg* 24 godziny

* w zaleznosci od ciezkodei zakazenia

Pacjenci hemodializowani

Pacjenci poddawani hemodializie powinni otrzymywaé 250 mg lub 500 mg amoksycyliny
co 24 godziny, w zaleznosci od cigzkosei zakazenia, oraz dawke uzupetniajacq podezas
trwania i na koficu dializy.

Czas leczenia

Antybiotyk nalezy podawa¢ jeszcze przez 3 do 4 dni po ustapieniu objawow.
Leczenie wigkszosci zakazen, z wyjatkiem rzezaezki, powinno trwaé okoto 7 dni i

14 dni w eradykacji Helicobacter pylori.

W przypadku zakazen wywolywanych przez Streptococcus spp. antybiotyk nalezy
podawat przez co najmniej 10 dni.

W zakazeniach wywolywanych drobnoustrojami mniej wrazliwymi na amoksycyling,
zaleca si¢ zwigkszenie dawki tak jak w przypadku cigzkich zakazen.

Sposéb podawania
Tabletki preparatu Amotaks Dis mozna podzieli¢ na dwie réwne czesci, w miejscu

widocznego welebienia.
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Dawki amoksycyliny do 500 mg mozna podawaé bez wzgledu na positek, zas dawke
750 mg i wyzsze nalezy podawaé tuz przed lekkim positkiem.

Tabletki mozna potykaé w caloéci lub po lozlquézeniu, ssad lub wypié po przygotowaniu
zawiesiny.

Sposob przygotowania zawiesiny

Do szklanki z niewielka iloscia przegotowanej, chdodnej wody wizucié odpowiednia,
liczbe tabletek, wymieszaé 1 wypié.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na amoksycyling lub jakikolwiek antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny,
cefalosporyny) lub ktdrykolwiek inny sktadnik preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Przed podaniem pacjentowi amoksycyliny nalezy przeprowadzié dokiadny wywiad
dotyczacy sklonnosci do 1eake)i nadwrazliwo$ci na penicyliny, cefalosporyny lub inne
aletgeny.
Bardzo rzadko w czasie leczenia amoksyeyling moga wystapi¢ cigzkie objawy
nadwrazliwoséci w postaci reakeji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienistwo takiej
reakcji wystepuje po podaniu antybiotyku droga parenteralng. Prawdopodobiefistwo
reakcji nadwrazliwoscei jest wigksze u 0sob ze skionnosceia do reakeji alergicznych na
wiele 10znych substancji. Reakcje takie opisywano u os6b z aletgia na penicyling.
W ptzypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczyniotuchowego w pierwszej
kolejnoéei nalezy poda¢ adreraling, nastgpnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni -
koztykosteroid. Nalezy réwniez monitorowaé podstawowe czynnosei zyciowe (oddech,
tetno, ciSnienie tetnicze kiwi).

- Wrysypki czedeiej pojawiajq sie u pacjentéw z mononukleoza oraz u pacjentéw z
zabuwzenianni limfatycznymi, w tym z biataczka limfatycznag.

- Amoksycyling nalezy ostroznie podawaé pacjentom z cigzkg niewydoinodcia nerek.
W dawkowaniu nalezy uwzgledni¢ klirens kreatyniny (patrz punkt 4.2).

- Antybiotyk nalezy ostroznie podawac pacjentom ze stwicrdzonymi w wywiadzie
chorobami przewodu pokarmowego, szczegdlnie zapaleniem okreznicy.

- Dlugotrwale podawanie antybiotykéw moze byé przyczyna nadmiernego rozwoju
niewrazliwych bakterii lub gizybéw. W mzypadku pojawienia sie nowych zakazefi
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grzybiczych lub bakteryjnych podcezas leczenia amoksycyling, antybiotyk nalezy
natychmiast odstawié i wdrozyé odpowiednie leczenie.

Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy,
penicyliny pbisyntetyczne, cefalosporyny) moga niekiedy wywolywaé rzekomobloniaste
zapalenie jelit. Zaburzenie prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, kt6rej toksyny wywoluja objawy kliniczne
1zekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenct, u ktérych biegunka wystapita
podezas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczyé, lecz zwrdeié sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia 1zekomobloniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania amoksycyliny

i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyng.
Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dziatajacych zapierajaco.

Ze wzgledu na zawarto$é aspartamu (patrz punkt 6,1), ktéry jest Zrédiem fenyloalaniny,
preparatu nie powinni stosowad pacjenci z fenyloketonuria,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podawany jednoczesnie z amoksycyling opdZnia jej wydalanie przez kanaliki
netkowe, co powoduje zwigkszenie $redniego stezenia oraz wydhuzenie okresu péltrwania
antybiotyku w surowicy krwi.

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

Podawanie antybiotykow o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, w tym
amoksycyliny, moze zmniejsza¢ skuteczno$é doustnych §rodkéw antykoncepeyjnych.
Allopurynol podawany podczas leczenia amoksycyling zwigksza ryzyko wystapienia
skémych reakcji uczuleniowych.

U pacjentéw przyjmujacych antykoagulanty jednoczegénie z amoksycyling niekiedy
obserwowano wydluzenie czasu protrombinowego, dlatego zaleca si¢ go kontrolowaé.

U pacjentéw leczonych amoksycyling wyniki testéw oznaczajacych zawartosé glukozy
w moczu moga by¢ falszywie dodatnie. W przypadku koniecznoséci wykonania takiego
oznaczenia zaleca sie wykonywanie testoOw metodami enzymatycznymi.
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4.6 Ciaza lub laktacja
Badania przeprowadzone pa myszach i szczurach, otrzymujacych amoksycyling w
dawkach do 10 razy wigkszych od przecigtnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaty
teratogennego dziatania leku. Antybiotyk nie wptywat na plodnos¢, ani nie powodowat
uszkodzenia ptodu. Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych, lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie
w przypadku zdecydowanej koniecznodei, po rozwazeniu stosunku korzysci do 1yzyka.
Amoksycylina w niewielkich iloéciach przenika do mleka matki, mogac powodowat
uczulenie u dziecka. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas podawania tego
antybiotyku kobietom karmiacym piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzei
mechanicznyech w ruchu
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdoino$é prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania uizadzen mechanicznych.

4,8 Dzialania niepoZadane ,
Dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowaé jako
wystepujace:
bardzo czesto (>1/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

- Zabuxzenia krwi i ukladu chlonnego:
bardzo rzadko: przemijajaca trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$é hemolityczna,
wydhuzony czas krwawienia i czas protrombinowy.

~ Zaburzenia ukladu nerwowego:

~  bardzo rzadko.: przemijajaca nadmierna ruchliwos$¢, pobudzenie, niepokdj, sennoéé, stan
dezorientacji, zawroty glowy - ustepuja po odstawieniu antybiotyku. Drgawki moga
pojawié sie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub przyimujacych duze dawki leku.

- Zaburzenia zoladka i jelit:
czestfo.: biegunka, nudnosci;
niezbyt czesto: wymioty;
bardzo rzadio: 1zekomobloniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawié si¢ podczas

trwania Iub po zakofhiczeniu terapii.
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Zaburzenia nerek i drég moczowych: _
bardzo rzadko. $rédmigzszowe zapalenie nerek, bezmocz, krystaluria wystepuja w

pojedynczych przypadkach, z reguly u pacjentéw otrzymujacych duze dawki antybiotyku
lub u pacjentéw z juz istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zakazenia izarﬁienia pasoZytnicze:

bardzo rzadko: kandydoza skory 1 blon §luzowych.,

Zaburzenia ogélne i stany w miejsen podania:
bardzo rzadko. bdl glowy, zmeczenic.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

bardzo rzadko. cigzkie reakcje nadwrazliwodci, w tym obrzek naczynioruchowy, wstrzas
anafilaktyczny, objawy choroby posurowicze;j.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:

czesto: wWysypki;

niezbyt czesto. $wiad, pokizywka;

rzadke: ramien wielopostaciowy;

bardzo rzadko: zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka,
pecherzowe zhiszezajace zapalenie skdry, ostra nogélniona osutka krostkowa.
Wysypki czesciej pojawiaja sie u pacjentdw z mononukleoza o1az u pacjentoéw z
zaburzeniami limfatyczonymi, w tym z biataczka limfatyczng.

Cigzkie reakcje nadwrazliwoscei dotyeza z reguly pacjentéw uczulonych na wiele
alergenéw, ktdrym podaje si¢ duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie. W pizypadku
wystgpienia reakcji uczuleniowych nalezy natychmiast odstawié¢ antybiotyk.
Zabuxzenia watroby i drég Z6lciowych:

niezbyt czesto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnosei aminotransferaz
asparaginianowej i alaninowej;

bardzo rzadko: zapalenie watroby i zéitaczka cholestatyczna.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania amoksycyliny moga pojawi¢ sig takie objawy jak:
nudnosci, wymioty, biegunka, zaburzenia téwnowagi wodno-elektrolitowej, krystaluria.
W przypadku przedawkowania amoksycyliny nalezy natychmiast odstawié lek

1 wprowadzié leczenie objawowe oraz monitorowad podstawowe czynnoscei Zyciowe

(oddech, tetno, ci$nienie kiwi). Dneim;s TERSTWo kG,
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Amoksycylina moze by¢ usuwana z organizmu przez hemodialize. Eg?;ggﬁ;;;m: Farmag
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoSci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
f-laktamy.

Kod ATC: J01 CA 04
Amoksycylina jest pStsyntetyczna penicyling o szerokim spektrum dziatania. Nalezy do
antybiotyk6éw §-laktamowych. Wspéing strukturg wystepujacs we wszystkich lekach tej
grupy jest pierscien B-laktamowy z wigzaniem amidowym N-C, podatnym na
hydrolityczne dziatanie f-laktamaz.
Bakteriobdjezy mechanizm dzialania amoksycyliny polega na blokowaniu biosyntezy
$ciany komérkowej bakterii. Miejscem docelowego dzialania antybiotyku sa biatka
wigzace penicyliny (PBP). Biatka te pelnia funkcje enzymatyczne w powstawaniu
struktury przestizennej peptydoglikanu $ciany komérkowej. Antybiotyk jest wrazliwy na
dziatanie p-laktamaz.
Dzialanie przeciwbakteryjne:
Amoksycylina in vitro dziala bakteriobdjczo na nastepujace drobnoustroje:
tlenowe bakterie Gram-dodatnie

- Enterococcus faecalis

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

- Streptococcus pneumoniae

- Streptococcus spp. (szczepy o- 1 B-hemolizujace)
Szczepy gronkowcow wrazliwe na amoksycyling ale oporne na metycyling lub oksacyling
nalezy uwazaé jako szczepy opoine na amoksycyline.
tienowe bakterie Gram-ujemne

- Escherichia coli (tylko szczepy p-laktamazo-ujemne)

~ Haemophilus influenzae (tylko szezepy f-laktamazo-ujemne)

- Neisseria gonorrhoeae (tylko szczepy $-laktamazo-ujemne)

- Proteus mirabilis (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)

- Helicobacter pylori

Amoksycylina moze by¢ stosowana w skojarzeniu z aminoglikozydami, z ktérymi dziata
synergicznie lub addycyjnie. Skojarzenie z aminoglikozydami jest szczegdlnie przydatne
w leczeniu cigzkich zakaze.ﬁ wywolanych przez Enterococcus fdecalis lub Enterococcus
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Opornoéé nabyta

Opornosé nabyta jest determinowana informacja genetyczng zakodowana w plazmidzie
i polega na syntezie B-laktamazy przez szczepy opoine.

Wystepuje peina krzyzowa opornoéé z ampicyling.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Amoksyeylina w postaci tréjwodzianu jest trwala w érodowisku kwasnym. Po podaniu
doustoym fatwo 1 szybko wohtania si¢ z przewodu pokarmowego. Positki, srodki
alkalizujace i mleko nie wywierajg wplywu na wehianianie amoksycyliny.
Maksymalne stgzenie w surowicy krwi po podaniu doustnym w postaci tabletek lub
kapsutek amoksycylina osiaga po 1-2 godzinach i wynosi 1,5 ug/ml do 3,0 ug/ml;
3,5 pg/ml do 5 pg/ml; 5,5 ug/ml do 7,5 ug/ml oraz 16 ug/ml odpowiednio po podaniu
iednorazowych dawek 125 mg, 250 mg, 500 mglub 3 g.
Okres péltrwania amoksyeyliny w surowicy wynosi okolo 1 godziny, a u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek wzrasta do 12 - 16 godzin.
Z biatkami osocza wiaze sig w okoto 20%.
Amoksycylina dobrze przenika do narzaddw i tkanek. Stezenie terapeutyczne osigga
w $linie, plwocinie, wydzielinie oskrzelowej, w wysigku ucha §rodkowego, btonach
sluzowych nosa oraz zatokach szczekowych. Przenika do cieczy wodnistej oka, ptynu
osierdziowego, oplucnowego, otrzewnowego oraz zolci.
Do ptynu mézgowo-rdzeniowego przenika w niewielkim stopniu tylko w stanie zapalnym
opon mézgowo-rdzeniowych.
Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich ilosciach do mleka matki.
50-70% dawki podanej doustnie wydalane jest w postaci niezmienionej przez nerki,
w wyniku przesaczania kigbuszkowego i wydzielania kanalikowego. Podanie
probenecydu wydluza czas wydalania leku.
Amoksycylina moze by¢ usunigta z organizmu przez hemodializg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczensiwie
Brak dhugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych rakotwoérczego dziatania
amoksycyliny. W tescie Ames’a i teScie konwersji genu u drozdzy oraz w tedcie

mikrojaderkowym amoksycylina nie wykazywata wiasciwosci mutagennych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
dawka 500 mg
celuloza mikrokiystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian, aromat ttuskawkowy,
aromat malinowy, aromat tropik, aspartam 3,40 mg,.
dawka 750 mg
celnloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian, aromat truskawkowy,
aromat malinowy, aromat tropik, aspartam 5,10 mg.
dawka il g
celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian, aromat truskawkowy,
aromat malinowy, aromat tropik, aspartam 6,80 mg.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie ma.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chronié¢ od wilgoci.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Blistry z folii biadej PCV/AI
Dwa blistry po 8 tabletek (16 szt.) pakowane s3 wraz z ulotka w tekturowe pudetko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie ma specjalnych zalecefi oprécz podanych w punkeic 4.2.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zakiady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE PO OBROTU

dawka 500 mg 10435
dawka 750 mg 10436
dawka lg 10437

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

dawka 500 mg 20.04.2004
dawka 750 mg 20.04 2004
dawka 1g 20.042004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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