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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Amoxiplus 500/125 mg comprimate filmate
amoxicilind trihidrat, clavulanat de potasiu

Cititi cu atentie $i in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-l recititi,

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastri. Nu trebuie s&-1 dafi altor persoane. Le
poate face riu, chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observati orice reactie adversd
nementionati in acest prospect, vd rugdm s#-i spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

In acest prospect gasiti:

Ce este Amoxiplus si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Amoxiplus

Cum si utilizati Amoxiplus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoxiplus

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE AMOXIPLUS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Amoxiplus este un antibiotic. Amoxiplus omoari bacteriile care cauzeazi unele infectii. Acesta contine
doud medicamente diferite numite amoxicilind si acid clavulanic. Amoxicilina apartine unei clase de
medicamente denumite “peniciline™ §i uneori poate fi inactivata. Acidul clavulanic, celdlalt component
al Amoxiplus face ca acest lucru si nu se intdmple.

Amoxiplus este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene, la copii si adulti:

-infectii sinusale si ale urechii medii;

-infectii ale tractului respirator;

-infectii ale tractului urinar;

-infectii ale pielii si ale tesuturilor moi, inclusiv infectii dentare;

-infectii ale oaselor si ale articulatiilor.

2. INAINTE SA UTILIZATI AMOXIPLUS

Nu utilizati Amoxiplus

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la amoxiciling, acid clavulanic, peniciline sau la oricare dintre
celelalte componente al Amoxiplus (enumerate la pct. 6)

-dacd ati avut vreodatd o reactic alergici severd (sau o reactic de hipersensibilitate severd) la orice alt
antibiotic. Aceastd reactie poate include o eruptie tranzitorie pe piele sau umflaturi ale fetei sau ale
gatului.

-dacd ati avut vreodatid afectiuni hepatice sau icter (ingilbenirea pielii) cdnd ati luat un antibiotic.

Nu utilizati Amoxiplus daci vreuna din situatiile de mai sus se aplici dumneavoastri. Dacid nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza Amoxiplus.

Aveti griji deosebitii cind utilizati Amoxiplus

Discutati cu medical dumneavoastré sau cu farmacistul nainte sa utilizati acest medicament:
-daci aveti febrd glandulard (mononucleoza infectioasi);

-dacd urmati un tratament pentru afectiuni hepatice sau renale;
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-dacd nu urinati regulat.

Daci nu sunteti sigur cd vreuna din situatiile de mai sus se aplicd dumneavoastra, discu

dumneavoastri sau cu farmacistul inainte sa utilizati Amoxiplus. i PRESED'INTE

Existi situatii cand medicul poate investiga tipul de bacterie care cauzeazi infectia de carg suferiti. In

functie de rezultatul obfinut, medicul vi poate recomanda altd formid de amoxicilind/acy %Lz,}}m anicy
NTU

sau un alt medicament. s

Afectiuni la care trebuie si fiti atent
Amoxiplus poate agrava unele dintre afectiunile existente sau poate determina reactii adverse grave.
Acestea pot fi: reactii alegice, convulsii (crize convulsive) §i inflamatia intestinului gros. in timpul
tratamentului cu Amoxiplus, peniru a reduce riscul acestor reactii adverse, trebuie si urmiriti dacé
apar o serie de simptome. (vezi pct.4).

Analize de singe si de urini

Dac3 faceti analize de singe (de exemplu analize ale formulei globulelor rosii ale singelui sau analize
ale functiilor ficatului) sau analize urinare (de exemplu glucoza urinard), anuntai medicul sau
asistenta medicald ci luati Amoxiplus, deoarece acest medicament poate influenta rezultatele acestor
teste.

Utilizarea altor medicamente

Va rugim si spuneti medicului dumneavoastré sau farmacistului daci luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicald sau medicamente pe bazd de
plante.

Daci utilizati alopurinol (un medicament utilizat in gutd) impreund cu Amoxiplus creste riscul
aparitiei de reactii alergice pe piele.

Dacé utilizati probenecid (un medicament utilizat in gutd), medicul poate decide s& va ajusteze dozele
de Amoxiplus.

Dacid impreund cu Amoxiplus utilizati medicamente care impiedicd formarea cheagurilor de singe (de
tipul warfarinei) este necesari realizarea unor teste sanguine suplimentare.

Amoxiplus poate influenta modul de activne al metotrexatului (medicament utilizat in tratamentul
cancerului sau a afectiunilor reumatismale).

Sarcina si aliiptarea

Daci sunteti gravidi, credeti ci ati putea fi gravidd sau daci aldptati, vd rugim si-1 informati pe
medicul dumneavoastri sau pe farmacist .

Adresati-vi medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Amoxiplus poate determina reactii adverse, iar simptomele vi pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule i nu folositi utilaje decét daci va simtiti bine.

3. CUMSA UTILIZATI AMOXIPLUS

Utilizati intotdeauna Amoxiplus exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie si discutati
cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Adulti 5i copii cu greutatea de cel putin 40 kg:

-doza uzuald este 1 comprimat filmat de 3 ori pe zi.

Copii cu greutate mai micd de 40 kg:
Copii de 6 ani sau mai mici vor fi tratati administrindu-se forme farmaceutice adecvate virstei.
Intrebati medicul sau farmacistul daci nu sunteti sigur.

Pacienti cu afectiuni renale sau hepatice:
Daci aveti afectiuni renale medicul va poate modifica dozele.



Daca aveti afectiuni hepatice medicul v poate recomanda efectuarea mai frecevnti a u
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sanguine pentru a verifica modul in care va functioneazi ficatul. 2
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£ PRESEDINTE
inghititi comprimatele intregi cu o cantitate suficientd de api la inceputul mesei sau imed ’{’@lupi
masi. Sty
Spatiati dozele la intervale egale in timpul zilei, lasind un interval de cel putin 4 ore intre ele.
utilizati doui doze intr-o ora.

Nu utilizati Amoxiplus mai mult de 2 sfiptiméni. Dac& nu observati nici o ameliorare, anuntati
medicul.

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Amoxiplus

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Amoxiplus pot si apard manifestdri la nivelul stomacului
(greatd, varsituri sau diaree) sau convulsii.

Daci apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de
primire urgente. Aritati medicului ambalajul medicamentului pe care 1-ati utilizat.

Daca uitati si utilizati Amoxiplus
Daca ati uitat sa luati o dozi, luati medicamentul imediat ce vd amintiti. Nu luati urméitoarea dozi prea
repede, ci agteptati aproximativ 4 ore.

Daci incetati sa utilizati Amoxiplus.

Utilizati Amoxiplus pana la finalul tratamentului recomandat de medic, chiar daci va simtiti bine mai
devreme. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Intreruperea tratamentului fara
recomandarea medicului poate determina reaparitia infectiei.

Dacid aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-vi medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Amoxiplus poate determina reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Afectiuni Ia care trebuie sa fiti atent:

Reactii alergice:

-eruptie pe piele;

-inflamatie a vaselor de sédnge (vasculitd) care se poate manifesta prin pete rosii la nivelul pielii, dar
care pot afecta si alte parti ale corpului;

-febrd, dureri articulare, umflarea ganglionilor de la nivelul gatului, de la subbrat sau de la nivel
inghinal;

-umflaturi, uneori la nivelul fetei sau a gurii (angioedem) care pot determina dificultiti de rspiratie;
-colaps.

— Anuntati imediat medicul daci observati oricare dintre aceste simptome. Opriti administrarea
de Amoxiplus.

Inflamarea intestinului gros:
Inflamarea intestinului gros determind diaree apoasi, de obicei cu singe si mucus, durere abdominali

sifsau febra.
— Anuntati medicul et mai curind posibil daci observati aceste simptome.

Reactii adverse foarte frecvente (care afecateazii mai mult de 1 pacient din 10):
-diaree (la adulti).

Reactii adverse frecvente (care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti)

-suprainfectie candidozici (candida- o ciuperci ce poate infecta vaginul, gura si pliurile cutanate);
-stare de réu (greatd), mai ales in cazul administrarii unor doze mari de Amoxiplus
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— Dacé Amoxiplus este administrat inainte de masa %
-varsaturi;

-diaree (la copii).

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteazi mai putin de 1 din 100 pacienti)
-eruptie pe piele, méncérime;

-urticarie (eruptie pruriginoasd supradenivelatd);

-indigestie;

-ameteald;

-durere de cap.

Reactii adverse mai putin frecvente care se pot observa in analizele dumneavoastra de singe:
-cregterea unor substante (enzime) produse de ficat.

Reactii adverse rare (care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti)

-eruptii pe piele care pot forma vezicule §i care aratd ca nigte mici tinte (pete inchise la culoare in
centru Inconjurate de o zoni mai palidi, cu un inel mai inchis la culoare in jurul marginii- eritem
polimorf).

— Daci observati aceste simptome anuntati de urgentd medicul.

Reactii adverse rare care se pot observa in analizele dumneavoastra de singe:

-numir redus de celule implicate in coagularea sangelui;

-numdr redus al celulelor albe sanguine.

Alte reactii adverse
Acestea au apdrut la un numir foarte mic de pacienti, dar frecventa lor este necunoscuta.
-reactii alergice (vezi mai sus)
-inflamarea intestinului gros (vezi mai sus)
-reactii adverse grave ale pielii
-eruptie generalizati cu vezicule si exfolierea pielii, mai ales in jurul gurii, nasului, ochilor gi
organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson), precum si o formi mai severd cu exfolierea
generalizati a pielii (mai mult de 30% din suprafata corpului- necrolizd epidermicd toxicd)
-eruptie generalizati cu piele rogie si mici vezicule care contin puroi (dermatitd buloasd
exfoliativd)
-eruptic rogie solzoasd cu proeminente sub piele si vezicule (exantem pustulos).
— Anuntati medicul imediat daci observati aceste simptome.
-inflamarea ficatului (hepatits)
-icter, determinat de cresterea bilirubinei din singe (o substantd produsa de ficat), care vi coloreaza
pielea si albul ochilor In galben
-inflamarea rinichilor
-dureazd mai mult ca singele si coaguleze
-agitatie
-convulsii (mai ales la pacientii care iau doze mari de Amoxiplus sau care au afectiuni renale)
-limb& neagri cu aspect paros
-dinti patati (la copii), pete care in general dispar la periat.

Reactii adverse care se pot evidentia in analizele dumneavoastra de sénge sau de urina:
-reducerea severd a numarului celulelor albe din singe

-numir redus de celule rogii din singe (anemie hemoliticd)

-cristale in urind.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravi ori ingrijoritoare, sau daci observati orice reactie
adversi nementionati in acest prospect, vdi rugim si comunicati medicului dumneavoastrd sau

farmacistului.



5. CUM SE PASTREAZA AMOXIPLUS

A nu se l#sa la Indeména si vederea copiilor.

la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament se pistreazi la temperaturi sub 30°C, In ambalajul original.

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

6. INFORMATI SUPLIMENTARE
Ce contine Amoxiplus

Amoxiplus 500/125 mg
-Substantele active sunt: amoxicilind si acidul clavulanic. Un comprimat filmat contine amoxicilind

500 mg sub forma de amoxicilind trihidrat §i acid clavulanic 125 mg sub formd de clavulanat de
potasiu.

-Celelalte componente sunt: nucleu-celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu tip A, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu; film - hipromeloza 15 cps, hipromelozi 5 ¢ps, dioxid de
titan (E 171), macrogol 400

Cum arati Amoxiplus si continutul ambalajului

Amoxiplus 500/125 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate de formé ovals, de culoare alba,
marcate cu logo “A” pe una din fete si “64” pe cealalti fati.

Este ambalat In cutii cu unul, respectiv 2 blistere a cate 7 comprimate filmate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si producitorii
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, Iasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2010

Pentru orice informatii despre acest medicament, v rugdm si contactati reprezentan{ii locali ai
detinfitorului autorizatiei de punere pe piata:





