Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad sie 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

AMOTAKS DIS

500 mg, 750 mg, 1 g
Tabletki

Amoxicillinum

Sklad leku

Jedna tabletka zawiera:

dawka 500 mg

substancja czynna: amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 500 mg

substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian,
aromat truskawkowy, aromat malinowy, aromat tropik,
aspartam 3,40 mg.

dawka 750 mg

substancja czynna: amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 750 mg

substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian,
aromat truskawkowy, aromat malinowy, aromat tropik,
aspartam 5,10 mg.

dawkalg

substancja czynna: amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 1 g

substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian,
aromat truskawkowy, aromat malinowy, aromat tropik,

aspartam 6,80 mg.

Opakowania

16 tabletek (2 blistry po 8 sztuk) w tekturowym pudetku.




Podmiot odpowiedzialny
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Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Amotaks Dis i w jakim celu sie go stosuje
2. Zanim zastosuje sie¢ Amotaks Dis

3. Jak stosowacé Amotaks Dis

4. Mozliwe dziatania niepozqdane

5. Przechowywanie leku Amotaks Dis

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Amotaks Dis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki leku Amotaks Dis mozna polyka¢ w calo$ci lub po rozkruszeniu, ssa¢ lub
sporzadzic¢ z nich zawiesing i wypic.

Lek Amotaks Dis zawiera jako substancje czynna amoksycyling, ktora jest potsyntetyczna
penicylina. Amoksycylina dziata bakteriobojczo na wiele bakterii Gram-ujemnych

i Gram-dodatnich. Wydalana jest gtdéwnie w postaci niezmienionej przez nerki.

Wskazania do stosowania

- Zakazenia gornych drég oddechowych (zapalenie ucha, gardta, zatok).
- Zakazenia dolnych drog oddechowych.

- Zakazenia uktadu moczowego.

- Zakazenia skory 1 tkanek migkkich.

- Ostra, niepowiktana rzezaczka.

- Owrzodzenie dwunastnicy spowodowane bakteria Helicobacter pylori.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Amotaks Dis

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Amotaks Dis lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania
wrazliwo$ci na lek drobnoustroju wywotujacego zakazenie. Leczenie moze by¢ wdrozone
przed uzyskaniem wyniku badania wrazliwos$ci drobnoustroju na lek. Po uzyskaniu tego

wyniku (antybiogramu) lekarz moze zmieni¢ antybiotyk.



Kiedy nie stosowaé leku Amotaks Dis
U pacjentow uczulonych na amoksycyling lub jakikolwiek antybiotyk beta-laktamowy
(penicyliny, cefalosporyny) lub ktérykolwiek inny sktadnik leku.

Kiedy zachowac szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Amotaks Dis

- Przed rozpoczeciem stosowania leku Amotaks Dis pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi, jesli
W przesziosci wystepowaty u niego reakcje nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub
inne alergeny. Bardzo rzadko w czasie leczenia amoksycylina moga wystapi¢ cigzkie objawy
nadwrazliwo$ci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej
reakcji wystepuje po podaniu antybiotyku droga pozajelitowa (we wstrzyknigciach
domigs$niowych lub dozylnych). Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwosci jest wigksze
U osob ze sktonnoscia do reakcji alergicznych na wiele roznych substancji. Reakcje takie
opisywano u 0sob z alergia na penicyling.

W przypadku pojawienia si¢ objawow wskazujacych na uczulenie (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”) po podaniu amoksycyliny, lek nalezy odstawi¢ 1 jak najszybciej
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

- Pacjenci z mononukleoza oraz z zaburzeniami limfatycznymi, w tym z biataczka
limfatyczna, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Amotaks Dis powinni poinformowac
0 tych schorzeniach lekarza. U pacjentow tych czgsciej pojawiaja si¢ wysypki.

- Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystgpowaty choroby przewodu pokarmowego,
szczegolnie zapalenie okrgznicy, powinni przed przyjeciem leku poinformowac o tym

lekarza.

- Dhlugotrwate podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju
niewrazliwych bakterii lub grzybéw. W przypadku pojawienia si¢ objawow nowych zakazen
podczas leczenia amoksycylina, lek nalezy odstawi¢ | skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy, penicyliny
pOtsyntetyczne, cefalosporyny) moga niekiedy wywotywac rzekomobloniaste zapalenie jelit,

ktérego objawem jest cigzka lub dlugotrwata biegunka. Zaburzenie prawidlowej flory
bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny
wywoluja objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktorych
biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie
powinni sami jej leczy¢, lecz zwroci¢ si¢ do lekarza. W przypadku stwierdzenia

rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwtoczne przerwanie podawania



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

Naleiy skonsultowaé sig 7 lekarzem, nawet jesli powyzisze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w przesztosci.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek proces wydalania leku jest spowolniony i istnieje ryzyko
zwigkszenia stezenia leku w surowicy. Pacjenci z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby przed
przyjeciem leku powinni o tych schorzeniach poinformowac¢ lekarza prowadzacego.

U pacjentow tych lekarz ustala dawkowanie indywidualnie, na podstawie stopnia
niewydolnos$ci nerek i (lub) watroby.

W kazdym przypadku o dawkowaniu leku u pacjenta z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby

decyduje lekarz.

Ciaza
Przed zastosowaniem leku naleZy poradzié sie lekarza.

Amoksycylina moze by¢ stosowana w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sig lekarza.

Amoksycylina przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki i moze spowodowac
uczulenie u karmionego niemowlgcia. Kobiety karmiace piersia podczas leczenia lekiem

Amotaks Dis musza zachowac¢ ostroznosc.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Amotaks Dis
Lek zawiera aspartam. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta fenyloketonurig, powinien on

skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Stosowanie innych lekow jednoczesnie z lekiem Amotaks Dis

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,

ktore wydawane sq bez recepty.

- Probenecyd podawany jednoczes$nie z lekiem Amotaks Dis zwalnia proces eliminacji
amoksycyliny przez nerki i moze zwigkszac jej stezenie w surowicy krwi.

- Podczas jednoczesnego podawania amoksycyliny z lekami dziatajacymi bakteriostatycznie
(np. chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy) moze zmniejszy¢ sig jej bakteriobdjcze
dziatanie.

- Podawanie antybiotykoéw o szerokim spektrum dziatania, w tym rowniez amoksycyliny,
moze zmniejsza¢ dziatanie doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych.

Podczas leczenia lekiem Amotaks Dis zaleca si¢ stosowanie dodatkowo niechormonalnych
metod antykoncepciji.

- Allopurynol podawany podczas leczenia amoksycyling zwigksza ryzyko wystapienia
skornych reakcji uczuleniowych.

- Amoksycylina podawana jednocze$nie z lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna)
moze nasili¢ ich dziatanie i spowodowa¢ krwotok. W przypadku ich jednoczesnego
stosowania lekarz zaleci dodatkowe kontrole czasu krzepnigcia krwi.

- U pacjentow leczonych amoksycyling wyniki testow oznaczajacych zawarto$¢ glukozy
W moczu moga by¢ fatszywie dodatnie, dlatego w przypadku konieczno$ci wykonania

takiego oznaczenia zaleca si¢ stosowanie metod enzymatycznych.

3. Jak stosowac lek Amotaks Dis
Lek Amotaks Dis naleZy stosowac zgodnie 7 zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dorosli i dzieci od 10 lat (o masie ciala powyzej 40 kg)
Zwykle stosuje si¢ dawke 500 mg co 12 godzin.

Zapalenie ucha, gardta - 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 skory i tkanek migkkich - 500 mg co 12 godzin; w cigzkich zakazeniach — 500 mg

co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.



Zakazenia uktadu moczowego - 500 mg co 12 godzin; w ci¢zkich zakazeniach — 500 mg

co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.
Rzezaczka - jednorazowo 3 g.

W celu zmniejszenia ryzyka nawrotow wrzodéw dwunastnicy powodowanych przez

Helicobacter pylori:

- leczenie trojsktadnikowe (wskazane dla pacjentoéw z obecnie wystgpujacymi wrzodami
dwunastnicy lub w wywiadzie od roku) - amoksycylina - 1 g, klarytromycyna - 500 mg,
lanzoprazol - 30 mg; leki nalezy przyjmowac jednocze$nie co 12 godzin przez 14 dni;

- leczenie dwusktadnikowe (wskazane dla pacjentow uczulonych na klarytromycyng lub u
ktorych podejrzewa si¢ lub stwierdzono opornos¢ szczepdéw Helicobacter pylori na
klarytromycyng) - amoksycylina - 1 g, lanzoprazol - 30 mg; kazdy z lekéw nalezy

przyjmowac 3 razy na dobg, co 8 godzin, przez 14 dni.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek

U pacjentow z lekka niewydolno$cia nerek zmiana schematu dawkowania nie jest konieczna.
U pacjentéw z bardziej nasilona niewydolnoscia nerek lekarz zaleci modyfikacje dawkowania
zgodnie z ponizszym schematem.

Schemat dawkowania u pacjentdow z ciezka niewydolno$cia nerek

Klirens kreatyniny Dawka Przerwa 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 cigezkosci zakazenia

Pacjenci hemodializowani

Pacjenci poddawani hemodializie powinni otrzymywac¢ 250 mg lub 500 mg amoksycyliny co
24 godziny, w zalezno$ci od cigzkosci zakazenia, oraz dawke uzupetniajaca podczas trwania i

na koncu dializy.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazZenie, Ze dzialanie leku jest za mocne lub

za stabe, powinien zwrocié sig do lekarza.



Czas leczenia
Lek Amotaks Dis nalezy podawac jeszcze przez 3 do 4 dni po ustapieniu objawow.

O dhugosci leczenia decyduje lekarz.

Sposob podawania

Dawki amoksycyliny do 500 mg mozna podawa¢ bez wzgledu na positek, zas dawke 750 mg i
wyzsze nalezy podawac tuz przed lekkim positkiem.

Tabletki leku Amotaks Dis mozna podzieli¢ na dwie rowne czg$ci, w miejscu widocznego
wglebienia.

Tabletki mozna potyka¢ w catosci lub po rozkruszeniu, ssa¢ lub wypi¢ po przygotowaniu

zawiesiny.

Sposob przygotowania zawiesiny
Do szklanki z niewielka ilo$cia przegotowanej, chtodnej wody wrzuci¢ odpowiednia liczbg

tabletek (zgodnie z zaleceniem lekarza), doktadnie wymiesza¢ i wypic.

W przypadku, kiedy podawanie leku Amotaks Dis sprawia problemy badz jest niemozliwe
(np. trudnosci z potykaniem, niemozliwo$¢ podania odpowiedniej dawki), lekarz zaleci
podawanie amoksycyliny w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej lub w

postaci do podawania pozajelitowego.

W przypadku podania wi¢kszej dawki leku Amotaks Dis niz zalecana

Objawami przedawkowania amoksycyliny sa nudno$ci, wymioty, biegunka, zaburzenia
rownowagi wodno-elektrolitowej, wytracanie si¢ krysztaldw w moczu.

W przypadku przedawkowania amoksycyliny nalezy przerwac leczenie antybiotykiem

i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do

lekarza.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Amotaks Dis
W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak
najszybciej, jesli czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi, lub podac kolejna

dawke o wlasciwej porze i kontynuowac regularne podawanie leku.



Nie nalezy stosowacé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazidy lek, Amotaks Dis moze powodowaé dzialania niepoZqdane.

Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu lekow mozna sklasyfikowac jako:
bardzo czesto (czgsciej niz u jednego pacjenta na 10), czesto (czesciej niz u jednego pacjenta
na 100 i rzadziej niz u jednego pacjenta na 10), niezbyt czg¢sto (czgsciej niz u jednego
pacjenta na 1 000 i rzadziej niz u jednego pacjenta na 100), rzadko (cze¢$ciej niz u jednego
pacjenta na 10 000 i rzadziej niz u jednego pacjenta na 1 000), bardzo rzadko (rzadziej niz

u jednego pacjenta na 10 000).

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

bardzo rzadko: przemijajace zmniejszenie liczby krwinek biatych i ptytek krwi,
niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem krwinek, wydtuzone parametry krzepliwosci krwi
(czas krwawienia i czas protrombinowy).

- Zaburzenia ukladu nerwowego:

bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢, pobudzenie, niepokdj, sennos¢, stan
dezorientacji, zawroty glowy - ustgpuja po odstawieniu antybiotyku. Drgawki moga pojawi¢ si¢
u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub przyjmujacych duze dawki leku.

- Zaburzenia zoladka i jelit:

czesto: biegunka, nudnosci;

niezbyt czesto:. Wymioty;

bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawié si¢ podczas
trwania lub po zakonczeniu leczenia.

- Zaburzenia nerek i drog moczowych:

bardzo rzadko: srddmiazszowe zapalenie nerek, bezmocz, krystaluria wystgpuja
w pojedynczych przypadkach, z reguty u pacjentow otrzymujacych duze dawki antybiotyku
lub u pacjentdw z juz istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek.

- Zakazenia i zarazenia pasozyvtnicze:

bardzo rzadko: zakazenia grzybicze skory i bton $§luzowych.

- Zaburzenia ogolne i stanv w miejscu podania:

bardzo rzadko: bol gtowy, zmeczenie.



- Reakcje uczuleniowe

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy (obrzegk zlokalizowany najczesciej w okolicy
twarzy lub gardta, mogacy by¢ grozny dla zycia), wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja
alergiczna), objawy choroby posurowiczej, takie jak pokrzywka na skorze z uczuciem
pieczenia, goraczka, bole migéni, zaczerwienienie i obrzek stawow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

czesto: WySYpKi;

niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka;

rzadko: rumien wielopostaciowy;

bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka, pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory), ostra uogoélniona osutka
krostkowa.

Wysypki czg$ciej pojawiaja sig u pacjentow z mononukleoza oraz u pacjentow z
zaburzeniami limfatycznymi, w tym z bialaczka limfatyczna.

Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci dotycza z reguly pacjentéw uczulonych na wiele alergenow,
ktorym podaje si¢ duze dawki leku, zwtaszcza parenteralnie (we wstrzyknigciach). W
przypadku wystapienia ktorej$ z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych nalezy
natychmiast odstawi¢ antybiotyk 1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Zaburzenia watroby i drog zolciowych:

niezbyt czesto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

(aminotransferazy asparaginianowej i alaninowej);

bardzo rzadko: zapalenie watroby i zottaczka cholestatyczna (spowodowana zastojem zotci).
U niektorych pacjentow podczas stosowania leku Amotaks Dis mogq wystqpic¢ inne
dzialania niepoiqdane. W przypadku zaobserwowania powyzej opisanych lub innych
objawow niepozqdanych, nie wymienionych w tej ulotce, naleiy poinformowac o nich

lekarza.

5. Przechowywanie leku Amotaks Dis
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowacd leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.



6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Polfa Tarchomin S.A.

Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

Data zatwierdzenia ulotki:

10 up®’14°01°08/ zm7°05°08/ 27102009



Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta
informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta sa w kazdym momencie
kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekoéw i srodkéw Polfy Tarchomin
S.A., zwlaszcza wydawanych na receptg, a takze wszelkich innych informacji zawartych w
tym serwisie, odbywac¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu
si¢ z informacja dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin
S.A. nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki wykorzystania informacji pobranych z
niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na
podstawie odpowiednich przepisd6w prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Ulotki Dla Pacjenta przystuguja Polfie Tarchomin S.A. Jakiekolwiek
drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i wylacznie
w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wtasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wytacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta stanowia zarejestrowane znaki
towarowe 1 jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywac si¢ moze jedynie za zgoda ich
wlascicieli.
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