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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duomox, 250 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 250 mg amoksycyliny (dmoxicillinum) w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Duomox to biate lub prawie biale, podiuzne tabletki z logo & i oznaczeniem ‘232’ po jednej stronie
oraz rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia spowodowane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, t.:

- zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych wywolane przez paciorkowce alfa- i beta-
hemolizujace, S. pneumoniae, Staphylococcus spp. 1 H. influenzae, nie wytwarzajace
penicylinazy,

- zakazenia drég moczowych wywolane przez E. coli, P. mirabilis, S. faecalis,

- zakazenia zoladkowo-jelitowe wywolane przez H. pylori, Salmonella spp., Shigella spp.,

= zakazenia skory i tkanek migkkich wywolane przez paciorkowce alfa i beta-hemolizujace, nie
wytwarzajace pencylinazy Staphylococcus spp. 1 E. colj,

- rzezaczka ostra, niepowiktana wywotlana przez N. gonorrhoeae.

Przepisujac Duomox nalezy bra¢ pod uwage ogdlnie dostgpne informacje o wystgpowaniu opornosci.
Nalezy przestrzegaé oficjalnych zalecen dotyczacych wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie amoksycyliny zalezy od wieku, masy ciata i czynnos$ci nerek pacjenta oraz od cigzkosci i
lokalizacji zakazenia oraz od przypuszczalnego lub potwierdzonego patogenu.

Ponizej przedstawiono zalecane dawkowanie w zakazeniach, w ktérych wskazane jest zastosowanie

amoksycyliny.
Dorosli
Od 750 mg do 3 g na dobg w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.

Zakazenia drég oddechowych: od 1,5 g do 2 g dwa razy na dobeg lub 1 g trzy razy na dobg. ~



Rzezaczka ostra, niepowiktana: 3 g w jednorazowej dawce (wskazane jest jednoczesne podanie 1 g
probenecydu). U kobiet nastepnego dnia zaleca si¢ powtorzenie dawki.

W zakazeniach wywolywanych przez H. pylori Duomox stosuje si¢ w schematach wielolekowej
terapii skojarzone;.

Czas trwania leczenia

W zakazeniach o lekkim lub umiarkowanie ci¢zkim nasileniu zwykle wystarcza od 5 do 7 dni
leczenia. W zakazeniach paciorkowcowych leczenie nalezy prowadzi¢ przez przynajmniej 10 dni. W
zakazeniach ciezkich lub przewleklych oraz zakazeniach w miejscach, gdzie osiagane sa male stgzenia
antybiotyku, czas leczenia zalezy od obrazu klinicznego. Zwykle leczenie nalezy kontynuowac przez3
do 4 dni od chwili ustapienia objawdéw klinicznych.

Dzieci 0 masie ciala <40 kg

W zaleznosci od wskazania, cigzko$ci choroby oraz wrazliwo$ci drobnoustroju (patrz rowniez punkt
4.4,5.1 oraz 5.2) zaleca si¢ stosowanie 40 do 90 mg/kg m.c. na dobg w dwoch lub trzech dawkach
podzielonych*. Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 g amoksycyliny na dobe.

*  dane z badan farmakodynamiki i farmakokinetyki wskazujg wigksza skuteczno$é amoksycyliny
Jjesli podawana jest 3 razy na dobe, w zwiazku z tym stosowanie dwa razy na dobe jest zalecane
jedynie podczas stosowania wiekszych dobowych dawek.

U dzieci 0 masie ciata >40 kg nalezy stosowac dawki takie jak u dorostych.

Szczegdlne zalecenia dotyczace dawkowania
Angina: 50 mg/kg m.c. na dobg w dwdch dawkach podzielonych.

Ostre zapalenie ucha srodkowego: w regionach, gdzie wystepuje Streptococcus pneumoniae o
zmniejszonej wrazliwosci na penicyliny, nalezy uwzgledni¢ lokalne zalecenia dotyczace dawkowania.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia: 50 mg/kg m.c. w pojedynczej dawce przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek dawke antybiotyku nalezy odpowiednio zmniejszyé.
U pacjentodw, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min, nalezy wydtuzy¢ czas
pomigdzy kolejnymi dawkami i zmniejszy¢ catkowita dawke dobowa (patrz punkt 4.4 i 5.2).

Dorosli
Przesaczanie kiebuszkowe Doroéli
10-30 ml/min_- 500 mg dwa razy na dobg
<10 ml/min 500 mg raz na dobg
Hemodializa 500 mg na dobe i 500 mg podczas i po zakonczeniu dializy




Dzieci

Przesgczanie kiebuszkowe Dawka Czas pomiedzy kolejnymi dawkami
>30 ml/min Dawka zwykle stosowana | Nie ma konieczno$ci zmiany czasu podawania
10-30 ml/min Dawka zwykle stosowana | 12 godzin (co odpowiada 2/3 dawki)

<10 ml/min Dawka zwykle stosowana | 24 godziny (co odpowiada 1/3 dawki)

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby

Nie ma koniecznoéci zmiany dawkowania, gdyz niewydolno$é watroby nie wplywa na okres
péltrwania amoksycyliny.

Sposob podawania

Tabletki Duomox mozna przyjmowaé przed positkiem, w trakcie lub po positku.
Tabletki Duomox mozna potknaé w catosci, popijajac szklankg wody, lub rozpuscié w co najmniej
20 ml (4 filizanki) wody i — po uprzednim zamieszaniu— wypi¢. Powstala zawiesina jest stodka i ma

mandarynkowo-cytrynowy smak.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na amoksycyling lub na jakikolwiek antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny,

cefalosporyny).
Nadwrazliwosé na ktorakolwiek substancje pomocnicza,

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

U pacjentéw z mononukleozg zakazna lub biataczka limfatyczng czesto (w 60 na 100 przypadkow)
wystepuje osutka plamista, ktorej mechanizm powstawania nie polega na typowej nadwrazliwoéci na
penicyliny. Taka postaé erytrodermii w wywiadzie nie stanowi przeciwwskazania do stosowania
penicylin.

Donoszono o wystepowaniu cigzkich, a w pojedynczych przypadkach zakoriczonych zgonem, reakcji
nadwrazliwosci (o typie reakcji anafilaktycznej) u pacjentéw leczonych antybiotykami z grupy
penicylin. Reakcje nadwrazliwosci stwierdza sig¢ najezesciej u 0os6b uczulonych na liczne alergeny.
W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy odstawi¢ Duomox i zastosowaé odpowiednie leczenie.

Nalezy stosowac ostroZnie u pacjentéw z astma i sktonnoscia do uczulen.

Moze wystgpowac krzyzowa nadwrazliwos¢ 1 krzyzowa opornosé pomiedzy penicylinami i
cefalosporynami.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw z grupy penicylin o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego, istnieje mozliwos$¢ nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na

amoksycyling.

W przypadku wystapienia biegunki, zwlaszcza cigzkiej, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego i, w razie potwierdzenia takiego rozpoznania, odstawié
produkt i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. W cigzkich przypadkach wskazane jest uzupetienie
niedoboru ptynéw i elektrolitéw oraz podanie antybiotyku lub chemioterapeutyku dz1a}aJ qcego na
Clostridium difficile. Przeciwwskazane jest podanie lekéw hamujacych perystaltyke. - ' T
Podobnie nalezy postapi¢ w przypadku wystapienia krwotocznego zapalenia jelita grubego lub reakc_u

nadwrazliwosci.




U chorych z niewydolnoécia nerek nalezy zachowaé ostroznos¢ i zmodyfikowaé dawkowanie, w
zaleznoéci od stopnia nasilenia niewydolnosci.

Pacjentom, kt6rzy maja by¢ leczeni na rzezaczke i u ktérych podejrzewa sie zakazenia kita nalezy
zleci¢ odpowiednie badania w celu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia kretkami

Szczegdlne srodki ostrozno$ci nalezy zachowaé u dzieci: nalezy kontrolowaé czynnos¢ nerek, watroby
oraz parametry hematologiczne.

Stosowac ostroznie u wezesniakéw i u noworodkéw - nalezy kontrolowaé czynnosé nerek, watroby
oraz parametry hematologiczne.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki spowalniajace wydalanie nerkowe penicylin (np. probenecyd), fenylbutazon i oksyfenbutazon,
oraz (W mniejszym stopniu) kwas acetylosalicylowy, indometacyna, sulfinpirazon - przedtuzaja okres
poitrwania amoksycyliny w osoczu i zwigkszaja jej stezenie w osoczu.

Nie stwierdzono, ze jednoczesne przyjmowanie allopurynolu zwigksza ryzyko wystgpieniareakcji
skérnych, jak to ma miejsce w przypadku ampicyliny.

Chemioterapeutyki o dziataniu bakteriostatycznym, na przyktad tetracykliny, makrolidy lub
chloramfenikol, moga znosi¢ dziatanie bakteriobéjcze amoksycyliny. Amoksycyline mozna podawaé
Jjednoczesnie z aminoglikozydami (dziatanie synergiczne).

Jednoczesne przyjmowanie amoksycyliny i doustnych srodkéw antykoncepcyjnych moze zwiekszaé
czgstos¢ wystepowania krwawiefi migdzymiesigczkowychi ostabiaé¢ skuteczno$é érodkéw
antykoncepcyjnych.

Duze dawki amoksycyliny moga nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy
kumaryny, np. warfaryny.

Podczas leczenia amoksycyling mozliwe jest zwigkszenie wehianiania digoksyny.

4.6 Cigza i laktacja

Z dotychczasowych danych wynika, ze amoksycylina byla stosowana w ciazy bez zagrozenia dla
plodu. Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badar u kobiet
cigzarnych, lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Niewielka ilo$¢ amoksycyliny przenika do mleka matki, Ryzyko wplywu na dziecko jest znikome, z
wyjatkiem mozliwosci dziatania uczulajacego i (lub) kolonizacji grzybéw na blonach §luzowych u
dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie opisano wptywu amoksycyliny na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzefi mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziafania niepozadane wymieniono wedtug malejacej czestosci wystepowania.



Czgsto (>1/100 do <1/10)
Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, §wiad odbytu.
Zaburzenia skoéry i tkanki podskdmej: wysypka.

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
Zaburzenia nerek i drég moczowych: $rédmigzszowe zapalenie nerek.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: wstrzas anafilaktyczny.
Zaburzenia zoladka i jelit: rzekomobtoniaste zapalenie okrgznicy, krwotoczne zapalenie okreznicy.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rumieri wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica

toksyczno-rozptywna naskorka.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu produktu mogg wystapi¢ zaburzenia Zotadkowo-jelitowe, takie jak: nudnosci,
wymioty, biegunka, objawy te moga powodowac¢ odwodnienie i zaburzenia réwnowagi elektrolitowe;.

W przypadku przedawkowania nalezy sprowokowa¢ wymioty lub wykona¢ ptukanie zofadka, a
nastepnie podaé wegiel aktywowany i osmotyczne $rodki przeczyszczajace Jednoczesnie nalezy dbac
o zachowanie rownowagi wodno-elektrolitowe;.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o szerokim spektrum dziataniaprzeciwbakteryjnego.
Kod ATC: J 01 CA04

Amoksycylina jest syntetyczna pochodna kwasu 6-aminopenicylanowego.

Mikrobiologia

W ponizszej tabeli zamieszczono istotnie kliniczne dane o wrazliwosci drobnoustrojow na
amoksycyling w warunkach in vitro.

e g Srednie minimalne stezenie hamujace (MIC)
Wrazliwosé invitro G015 1 o/ml 0,1-1 pg/ml 1-10 pg/ml
Drobnoustroje Paciorkowce (Grupa |S. aureus S. faecalis
Gram-dodatnie AiB) (nie wytwarzajace

S. preumioniae penicylinazy)
C. tetani B. anthracis
C. welchii B. subtilis
L. monocytogenes
Drobnoustroje N. gonorrhoeae H. influenzae E. coli
Gram-ujemne N. meningitidis B. pertussis P. mirabilis
S. typhi
S. sonnei
V. cholerae




Amoksycylina nie dziata na szczepy Pseudomonas 1 Enterobacter wytwarzajace beta-laktamaze.
Odsetek szczepdw opornych rézni sig w zaleznosci od regionu geograficznego w zwigzku z nabyta

opornoscia.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym tabletki Duomox amoksycylina jest praktycznie catkowicie wchlaniana z
przewodu pokarmowego (85-90%). Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie wplywa na jej
wchlanianie.

Maksymalne stezenie leku w osoczu jest osiagane po 1-2 godzinach. Po podaniu dawki 375 mg
stezenie amoksycyliny w osoczu wynosi okoto 6 pg/ml. Zmniejszenie dawki o pofowg lub podwojenie
dawki powoduje - odpowiednio - zmniejszenie stgzenia amoksycyliny o pofowe lub podwojenie
stezenia amoksycyliny w osoczu.

Dystrybucja
Amoksycylina wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 20%. W tkankach znajduje si¢ w przestrzeni

pozakomérkowej. Stezenie tkankowe zalezy od unaczynienia danej tkanki i objegtosci ptynu
zewnatrzkomorkowego. Amoksycylina przenika doplwociny, blon §luzowych, tkanki kostnej 1 cieczy
wodnistej oka w stopniu wystarczajacym na osiagnigcie tam stezen terapeutycznych.

Stezenie amoksycyliny w zdtci jest od 2 do 4 razy wigksze od stezenia w osoczu.

W phynie owodniowym i krwi pgpowinowej amoksycylina osiaga stezenie réwne 25-30% stezenia w
osoczu krwi matki.

Amoksycylina stabo przenika przez barierg krew-mézg. W przypadku stanu zapalnego opon
moézgowych, stezenie amoksycyliny w plynie mézgowo-rdzeniowym wynosi okoto 20% stezenia
osiagnietego we krwi.

Metabolizm
Amoksycylina jest czeéciowo metabolizowana. Gtéwnym produktem rozpadu jest kwas penicylinowy,

ktéry nie ma dzialania przeciwbakteryjnego, ale wykazuje whasciwodci uczulajace.

Wydalanie
Amoksycylina jest wydalana gtownie przez nerki w mechanizmie wydzielania kanalikowego (ok.

80%) i przesaczania ktebuszkowego (ok. 20%). W przypadku prawidtowej czynnosci nerek okres
péltrwania amoksycyliny w osoczu u dorostych wynosi 1-1,5 godziny, a u wezesniakéw, noworodkow
i dzieci do 6. miesigca Zycia - 3-4 godzin. W niewydolnos$ci nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min lub
mniej) okres ten moze ulec wydhuzeniu i wynosic¢ do 8,5 godziny w przypadku anurii.

Niewydolno$é watroby nie wplywa na okres pottrwania amoksycyliny w osoczu.

U urodzonych miedzy 26. a 33. tygodniem ciazy weze$niakéw 3. dnia po urodzeniu catkowity Klirens
ogolnoustrojowy amoksycyliny po podaniu dozylnym wynosit 0,75-2 ml/min i byl bardzo zblizony do
klirensu inuliny (GR) w tej populacji. Wchianianie oraz biodostgpnos¢ amoksycyliny po podaniu
doustnym moga byé inne u dzieci niz u dorostych. W zwiazku ze zmniejszonym klirensem nalezy
zakladaé, ze narazenie na dziatanie leku bedzie zwigkszone w tej grupie pacjentow, chociaz to
zwiekszenie narazenia moze byé czeéciowo zmniejszone w zwigzku z mniejsza biodostgpnoscia
amoksycyliny po podaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoscl potencjalnego
dziatania rakotwérczego i toksycznego wplywu na reprodukcije, nie ujawniaja wystqpowama :
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka. ,



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E466), celuloza dyspersyjna (E460), wanilina, aromat cytrynowy, aromat
mandarynkowy, sacharyna, krospowidon (E1202), magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W warunkach in vitro nie nalezy miesza¢ amoksycyliny z aminoglikozydami z uwagi na mozliwo$é
unieczynnienia aminoglikozydow przez amoksycyling.

6.3 Okres waznos$ci

5 lat.
Produktu nie nalezy stosowac po uplywie okresu waznosci podanym na opakowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, przechowywac w oryginalnym opakowaniu oraz
opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki Duomox sg pakowane w blistry aluminium/PCW, w tekturowym pudelku.
Kazde opakowanie zawiera 20 tabletek.

6.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Patrz: punkt 4.2 ,,Spos6b podawania”.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Poleczki 21
02-822 Warszawa
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Duomox  tabletki 250 mg Certyfikat rejestracyjny ~ Swiadectwo rejestracji

Nr 2855/Z Nr R/0632

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

Duomox  tabletki 250 mg  05.03.1993 18.03.1999  29.04.2004  29.04.2005 = 26.11.2008



10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



