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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Amoxicilind Antibiotice 250 mg, capsule
Amoxicilina Antibiotice 500 mg, capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Amoxicilinid Antibiotice 250 mg, capsule

Fiecare capsula contine amoxicilind 250 mg (sub forma de trihidrat).

Contine: p-hidroxibenzoat de metil (E218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E216).

Amoxic’ilinii_Ahtibiotice 500 mg, capsule
Fiecare capsula contine amoxicilind 500 mg (sub forma de trihidrat). _
Contine: p-hidroxibenzoat de metil (E218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E216).

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule.

Amoxicilind Antibiotice 250 mg, capsule
Capsule cu capac de culoare rosu opac si corp de culoare alb opac, care contin o pulbere granulati de
culoare albi sau aproape alba.

Alﬁdxicilin'ﬁ Antibiotice S00 mg, capsule
Capsule cu capac de culoare rosu opac si corp de culoare alb opac, care contin o pulbere granulata de
culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Amoxicilina Antibiotice este o penicilini cu spectru larg, indicat pentru tratamentul unei game largi de
infectii bacteriene cauzate de microorganisme sensibile la amoxicilina.

Indicatiile tipice includ:

-brongitd acutd si acutizari ale brongitei cronice;

-bronhopneumonie lobara si pneumonie lobaré;

-infectii ORL: otitd medie acutd, angind, sinuzitd

- infectii ale aparatului urinar : cistite, uretrite, pielonefrite;

-infectii gonococice endocervicale si uretrale necomplicate.

-infectii intra-abdominale;

-profilaxia endocarditei bacteriene;

-infectii cutanate si ale tesuturilor moi;

- infectii stomatologice;

-febra tifoida;

-boala Lyme;

Eradicarea Helicobacter pylori n ulcer peptic (duodenal si gastric), in asociere cu claritromicini si
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4.2. Doze si mod de administrare

Capsulele de Amoxicilind Antibiotice se vor inghiti intregi, cu un pahar plin cu apa. Amoxicilina
Antibiotice poate fi luatd cu alimente.

Tratamentul trebuie continuat timp de 2-3 zile dupd disparitia simptomelor. Se recomanda
administrarea a cel putin 10 zile de tratament pentru oricare infectie cauzate de streptococi beta-
hemolitic, in vederea eradicirii infectiei.

Adulii si adolescenti:
Doza recomandata este de 250-500 mg amoxicilina la fiecare 8 ore.
Doza zilnicd maximi este de 6 g.

Profilaxia endocarditei: 3 g amoxicilind, cu 1 ord inainte de o interventie stomatologicd sau
chirurgicald, apoi 1,5 g dupa 6 ore de la interventie daca se considera necesar.

Infectiile cu Chlamydia la femeile gravide: doza recomandati este de 500 mg amoxicilina, la fiecare
8 ore, 7-10 zile.

Gonoree (infectii necomplicate): o singurd dozi de 50 mg amoxicilind/kg.

Eradicarea Helicobacter in ulcerul peptic (gastric si duodenal): doza recomandata este de:

-750 mg-1 g amoxicilind de doud ori pe zi in asociere cu metronidazol 400 mg pe zi si omeprazol 40
mg pe zi, sau

-1 g amoxicilind de doud ori pe zi in asociere cu claritromicind 500 mg pe zi si omeprazol 40 mg pe
zi. Tratamentul trebuie continuat timp de 7 zile.

Boala Lyme:

-In eritemul cronic migrator doza recomandati este de 4 g amoxicilina pe zi,

-In cazul in care apar manifestari sistemice (neurologice, cardiace si artritd), doza recomandati este de
6 g amoxicilin zilnic, in doze divizate. Tratamentul trebuie continuat timp de 15-21 zile.

Insuficientd renald:
Rata de filtrare glomerulara Doza zilnica recomandati Intervalul dintre doze
(ml / min)
10-30 500 mg-1g 12 ore
<10 250 mg-500 mg 24 ore

La pacientii hemodializati, se administreazi o doza suplimentard de 500 mg, la finalul sedintei de
dializa.

Copii (de peste 6 ani si cu greutatea mai mare de 20 kg).

Doza recomandata este de 25-50 mg amoxicilind/kg pe zi, divizatd in 3 doze (la fiecare 8 ore).

Boala Lyme:

-In eritemul cronic migrator doza recomandati este de 50 mg amoxicilina/kg / zi,

-In cazul in care apar manifestari sistemice determinate de diseminarea hematogeni a Borrelia
burgdorferi(neurologice, cardiace, artritd),, doza recomandatid este de 6g amoxicilind zilnic,
administratd fractionat. Tratamentul trebuie continuat timp de 15-21 zile.

Copii cu varsta sub 6 ani (greutatea sub 20 kg)

Pentru aceasta categorie de pacienti se utilizeaza forme farmaceutice adecvate vérstei.

4.3. Contraindicatii

-Istoric sau hipersensibilitate suspectata la amoxicilind, la orice alte antibiotice sau la oricare dintre
excipientii medicamentului;

-mononucleoza infectioasa

-leucemie limfatica acuta;

-copii sub 6 ani.



4.4. Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Inainte de initierea tratamentului cu amoxicilina, ar trebui si se investigheze pec:entul prlvm ‘@actule
de hipersensibilitate la peniciline sau cefalosporine. Au fost raportate reactii grave si ocazional ¥etale
de hipersensibilitate (anafilactice) la pacientii tratati cu penicilind. Aceste reactii pot sd apard mai ales
la persoanele cu antecedente de hipersensibilitate la antibiotice beta-lactamice. O atentie speciald este
necesard la pacientii cu antecedente de alergii severe sau astm.

Folosirea antibioticelor poate duce ocazional la proliferarea organismelor non-sensibile, inclusiv
Candida. In cazul in care un organism rezistent apare, antibioterapia ar trebui sa fie intrerupti si se va
institui tratamentul adecvat.

Daca in timpul tratamentului apare diaree severa si persistentd, trebuie luatd in calcul, ca diagnostic
diferential, ca si in cazul altor antibiotice, colita pseudomembranoasa. in acest caz, administrarea
antibioticului trebuie intreruptd si se instituie tratmentul specific; administrarea medicamentelor
antiperistaltice este contraindicata.

La pacientii cu insuficientd renald, rata de excretie a amoxicilinei va fi redusi in functie de gradul de
depreciere renala si poate fi necesara reducerea in consecinta a dozei zilnice totale de amoxicilina.

La pacientii cu productie redusd de urind, foarte rar a fost observati cristalurie, predominant in cazul
tratamentului parenteral. In timpul administrarii de doze mari de amoxicilina, este recomandabil si se
mentind un aport suficient de lichide, 1n scopul de a reduce posibilitatea aparitiei cristaluriei.

Cazurile de infectii gonococice cu leziuni suspectate de sifilis ar trebui sd fie examinate pe fond negru
inainte de a primi amoxicilind. Pacientii care nu au leziuni suspectate de sifilis §i sunt tratati cu
amoxicilind ar trebui sd urmareascd serologia in fiecare luna, timp de patru luni pentru a detecta
sifilisul.

Se recomandi ca in cazul testirii prezentei glucozei in urind, in timpul tratamentului cu amoxicilina, sa
se utilizeze metode enzimatice.

Tratamentul bolii Lyme cu amoxicilina poate fi complicatd de reactia Jarisch-Herxheimer.
A fost raportatd pozitivarea testului Coombs direct in timpul tratamentului cu antibiotice beta-
lactamice, inclusiv amoxicilina.

Amoxicilina Antibiotice contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E
216). Acesti excipienti pot induce reactii alergice (chiar intdrziate) si in mod exceptional,
bronhospasm.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de alopurinol in timpul tratamentului cu amoxicilina poate creste riscul de
aparitie a reactiilor alergice cutanate.

Amoxicilina poate reduce eliminarea metotrexatului din organism, ceea ce ar putea creste riscul de
reactii adverse.

Asemeni altor antibiotice cu spectru larg, amoxicilina poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale
si pacientii trebuie avertizati in consecinta.

Administrarea concomitentd de clorochind in timpul tratamentului cu amoxicilind poate reduce
absorbtia de amoxicilina.

Probenecidul creste nivelul de amoxicilinad in singe, de aceea, persoanelor care iau probenecid ar
trebui sd le fie prescrisd o dozd mai mica de amoxicilina.

Fenilbutazona si oxi-fenilbutazona pot creste concentratia plasmaticd si biliard de amoxicilina.
Amoxicilina poate modifica efectele medicamentelor anticoagulante, cum ar fi warfarina.
Administrarea concomitentd de antibiotice bacteriostatice in timpul tratamentului cu amoxicilina
reduce efectul bactericid al amoxicilinei.

Administrarea concomitentd a amoxicilinei cu anticoagulante din clasa cumarinice poate prelungi
timpul de sangerare. Poate fi necesard ajustarea dozei de anticoagulante. La pacientii tratafi cu
antibiotice a fost raportata, intr-un numér mare de cazuri, cresterea activitatii anticoagulantului oral.
Contextul infectios si inflamator, véarsta si starea generald a pacientului apar ca factori de risc. in
aceste conditii, este dificil de cunoscut distribuirea responsabilititii intre boald infectioasa si
tratamentul sdu, in aparitia tulburarilor INR-ului. Cu toate acestea, unele clase de antibiotice sunt
implicate mai mult, in special fluorochinolonele, macrolidele, ciclinele, cotrimoxazolul si unele

cefalosporine.

Aminopenicilinele pot scidea concentratia plasmatica a sulfasalazinei.
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Datorité efectului penicilinelor asupra florei gastrointestinale, absorbtia glicozidelor dlgitahcé’

creste,

Amoxicilina poate interfera cu testirile proteinelor cind sunt utilizate metode colorimetrice.
fortatd duce la reducerea concentratiilor plasmatice sanguine prin cresterea eliminarii amoxicilinei

La testarea pentru prezenta glucozuriei in timpul tratamentului cu amoxicilind, se vor utiliza metode
enzimatice de oxidare a glucozei.

Datorita concentratiilor urinare mari de amoxiciling, se pot obtine rezultate fals pozitive prin

metode chimice.

Amoxicilina poate scidea cantitatea de estriol urinar la femeile gravide

In concentratii mari, amoxicilina poate reduce rezultatele glicemiei

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Studiile la animale cu amoxicilind nu au indicat efecte mutagene. Medicamentul a fost utilizat pe scard
larga in clinica din 1972 gi administrarea sa in timpul sarcinii la om a fost bine documentata prin studii
clinice. Daci in timpul sarcinii este necesard terapia cu antibiotice, amoxicilina poate fi considerati
adecvata, atunci cind beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale asociate cu acest tratament.
Aldptarea:

Amoxicilina fi administratd in timpul alaptirii. Cu exceptia riscului de sensibilizare asociat cu
amoxicilina excretata in laptele matern, nu sunt cunoscute efecte daunitoare pentru sugar.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost observate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Urmiitoarea conventie a fost utilizatd pentru clasificarea reactiilor adverse: -Foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (> 1 /100, <1 / 10), mai putin frecvente (> 1 / 1000, <1 / 100), rare (> 1/ 10, 000,

<1 /1000), foarte rare (<1 / 10, 000), inclusiv cazuri izolate.

Majoritatea reactiilor adverse enumerate mai jos pot si apard si atunci cind se utilizeazd alte

peniciline.

Infectii si infestari:

-Foarte rare: candidoze cutaneo-mucoase.

Tulburdri hematologice i limfatice:

-Foarte rare: leucopenie reversibile (inclusiv neutropenie severd sau agranulocitoza), trombocitopenie
si anemie hemolitica reversibila.

Prelungirea timpului de sdngerare si de protrombina (vezi pct. 4.5)

Tulburdri ale sistemului imunitar:

-Foarte rare: Ca in cazul altor antibiotice, pot sd apard reactii alergice severe, inclusiv edem
angioneurotic, anafilaxie (vezi pct. 4.4), boala serului si vasculita alergica.

In cazul in care este raportati o reactie de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt. (A se vedea,
de asemenea, tulburiri cutanate gi ale tesutului subcutanat).

Tulburdri ale sistemului nervos:

-Foarte rare: hiperkinezie, ameteli si convulsii. Convulsiile pot s apara la pacientii cu

insuficientd renald sau la cei care primesc doze mari de amoxicilina.

Tulburdri gastro-intestinale

Date din studiile clinice

* Frecvente: diaree i greata.

* Mai putin frecvente: varsaturi.

Date post-marketing:
-Foarte rare: coliti asociate cu administrarea de antibiotice (inclusiv colitd pseudomembranoasi si

colitd hemoragica), limba neagra si paroasa, la copii, a fost raportata modificarea superficial a culorii
dintilor. O buna igiena orald poate ajuta la prevenirea modificarii culorii dintilor, deoarece aceasta
poate fi, de obicei, indepartata prin periere.

Tulburdri hepato-biliare
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-Foarte rare: hepatita si icter colestatic. O crestere moderati in AST gi / sau ALT. ,-';;ﬂ}"*& {’%V"J
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Date din studiile clinice 5
Q

*Frecvente: Eruptii cutanate. kﬁi LY &
*Mai putin frecvente: urticarie si prurit. s
Date post-marketing :

-Foarte rare: reactii cutanate cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermici toxica, dermatiti buloasa si exfoliativd si exantem pustulos acut (a se vedea, de asemenea,
Tulburdri ale sistemului imunitar).

Tulburdri renale si ale tractului urinar

-Foarte rare: nefritd interstitiala, cristalurie (vezi pct. 4.9 Supradozaj).

* Incidenta acestor reactii adverse a derivat din studiile clinice care au implicat un total de aproximativ
6.000 de pacienti adulti si copii care au luat amoxicilina.

4.9, Supradozaj

In caz de supradozaj pot si apard manifestiri gastro-intestinale cum ar fi: greata, varsaturile si diareea.
Acestea vor fi tratate simptomatic, cu atentie la mentinerea echilibrului hidro-electrolitic. Cristaluria
indusd de amoxicilind poate duce in unele cazuri la insuficientd renald. ( A se vedea si cap.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare). Amoxicilina poate fi eliminata prin hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Peniciline cu spectru larg. Codul ATC: JO1CAO04.

Mecanism de actiune:

Amoxicilina este un antibiotic din grupul penicilinelor, remarcandu-se printr-o actiune rapida si un
spectru larg de actiune. Amoxicilina are actiune bactericidd; ea aderd de asa numitele proteine de
legare a penicilinelor din membrana celulei bacteriene, inhibdnd sinteza peretelui celular. Spectrul
antibacterian cuprinde: specii sensibile (CMI<4mg/ml), la care peste 90% din tulpini sunt sensibile;
streptococii A,B,C,F,G, tulpini de Streptococcus pneumoniae sensibile la peniciline, Streptococcus
bovis, Enterococcus faecalis, Listeria monocitogenis, Corynebacterium diphteriae, Neisseria
meningitidis, Bordetella pertussis, Helicobacter pylori, Clostridium sp., Peptosteptococcus,
Actinomyces, Leptospira, Borrelia, Treponema, Salmonella typhi, Eubacterium. Specii rezistente
(CMI >16 mg/ml), la care cel putin 50% dintre tulpinile speciei sunt rezistente: Staphylococcus,
Branhamella catarrhalis, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter, Serratia, Citrobacter freundii,
Providencia rettgeri, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia, Yersinia enterocoliticd;
Pseudomonas sp, Flavobacterium sp, Nocardia sp, Campylobacter sp, Mycoplasma, Chlamidia,
Rickettsia, Legionella, Bacteroides fragilis.

Specii inconstant sensibile, la care procentul tulpinilor rezistente este variabil, ca urmare sensibilitatea
este incertd in absenta antibiogramei: Enterococcus faecium, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Shigella, Vibrio cholerae, Haemophilus influenzae, Nisseria gonorrhoeae, Fusobacterium,

Veillonella.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Absorbiie.

Amoxicilina se absoarbe rapid dupd administrare orald si este stabild in prezenta acidului gastric.
Absorbtia nu este influentatd de prezenta alimentelor.

Distributie:

Biodisponibilitatea sistemica dupd administrare orala este de peste 90%. Se distribuie bine in {esuturi,
bila, secretii bronsice, pldméan lichid pleural, sputé, ficat si urind. Patrunde in lichidul cefalorahidian
cind meningele este inflamat. De asemenea, amoxicilina strdbate placenta si se excretd in laptele
matern. Se leagd de proteinele serice in proportie de 15-20%.

Metabolism/eliminare:

Timpul de injumititire plasmatici este de 1,7 ore. Cea mai mare parte se elimind neschimbata prin
urind in primele 6 ore. Cantitatea neabsorbita se elimina sub forma inactiva prin materiile fecale.
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5.3. Date preclinice de siguranti
Nu au fost decelate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Amoxicilina Antibiotice 250 mg, capsule
Confinutul capsulei:

Talc

Stearat de magneziu

Capacul capsulei:

Dioxid de titan (E171)

Galben de chinolina (E104)

Rosu Allura AC (E129)
P-hidroxibenzoat de metil (E218)
P-hidroxibenzoat de n-propil (E216)
Gelatina

Corpul capsulei:
Dioxid de titan (E171)
p-hidoxibenzoat de metil (E218) p-hidoxibenzoat de n-propil (E216) Gelatind

Amoxicilina Antibiotice 500 mg, capsule
Continutul capsulei:
Tale _
Stearat de magneziu

Capacul capsulei.

Dioxid de titan(E171)

Galben de chinolind(E104)

Rosu Allura AC(E129)
P-hidroxibenzoat de metil (E218)
P-hidroxibenzoat de n-propil (E216)
Gelatind

Corpul capsulei:_
Dioxid de titan (E171) _
p-hidoxibenzoat de metil (E218) p-hidoxibenzoat de n-propil (E216) Gelatina

6.2. Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5. Natura si continutul ambalajului
Amoxicilina Antibiotice 250 mg, capsule

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.
Cutie cu 100 blistere din PVC/Al a céte 10 capsule.




Amoxicilina Antibiotice 500 mg, capsule
Cutie cu 1 blister din PVC/Al a cate 10 capsule.
Cutie cu 100 blistere din PV.C/Al a cate 10 capsule.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr.1, 707410, Iasi Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Amoxicilind Antibiotice 250 mg, capsule
432/2007/01-02.

Amoxicilind Antibiotice 500 mg, capsule
433/2007/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Amoxicilind Antibiotice 250 mg, capsule
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Amoxicilina Antibiotice 500 mg, capsule
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