ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Logo 1A Pharma

Amoxicillin-1A Pharma
500 mg, tabletki powlekane
750 mg, tabletki powlekane
1000 mg, tabletki powlekane

(Amoxicillinum)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
= Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

= Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amoxicillin-1A Pharma i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxicillin-1A Pharma
Jak stosowac¢ lek Amoxicillin-1A Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Amoxicillin-1A Pharma

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK AMOXICILLIN-1A PHARMA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Amoxicillin-1A Pharma jest antybiotykiem. Nalezy do grupy antybiotykdéw zwanej penicylinami.
Stosuje si¢ go w leczeniu zakazen wywotlanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

Lek Amoxicillin-1A Pharma stosuje sig¢ w:

+ leczeniu zakazen uszu, gardta, nosa i zatok;

+ leczeniu zakazen w obrgbie klatki piersiowej, takich jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc;

+ leczeniu zakazen pgcherza moczowego;
zapobieganiu zapaleniu wsierdzia podczas zabiegdw chirurgicznych w obrebie jamy ustnej lub
gardta;

+ leczeniu wczesnego stadium boreliozy (spowodowanej ukaszeniem kleszcza);

+ leczeniu choroby wrzodowej zotadka wywotanej przez bakterie Helicobacter pylori.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AMOXICILLIN-1A
PHARMA

Kiedy nie stosowa¢ leku Amoxicillin-1A Pharma
« Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amoksycyling, penicyliny, cefalosporyny lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (patrz ,,Inne informacje” w punkcie 6).

Kiedy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Amoxicillin-1A Pharma

Jesli pacjent ma:

+ chorobg nerek: moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku przez lekarza;

- mononukleozg zakazna (zakazenie wirusowe) lub biataczke: moze si¢ zwigkszy¢ ryzyko reakcji
skornych;
napady drgawek (padaczke): moze by¢ wigksze ryzyko napadéw drgawkowych;
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cewnik zatozony do pecherza moczowego; nalezy wowczas pi¢ bardzo duzo ptyndow, aby zapobiec
wytracaniu si¢ krysztatow leku w moczu.

Lek moze rowniez zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier w moczu lub we krwi. Jesli pacjent
choruje na cukrzyce i rutynowo wykonuje badania moczu lub krwi, powinien poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku. Moze by¢ konieczne zastosowanie innych testow.

Stosowanie leku Amoxicillin-1A Pharma z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty. Niektore leki moga stwarzaé problemy podczas jednoczesnego
stosowania z lekiem Amoxicillin-1A Pharma.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku nastepujacych lekéw:

= allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej): moze si¢ zwigkszy¢ ryzyko reakcji
skornych;

= metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawow): moze si¢ zwigkszy¢ toksycznosc
metotreksatu;

= digoksyna (stosowana w leczeniu niektdrych chorob serca): moze si¢ zwigkszy¢ wchianianie
digoksyny;

« leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow we krwi), takich jak
warfaryna: moze si¢ zwigkszy¢ sktonnos$¢ do krwawien;

= tabletki antykoncepcyjne: istnieje ryzyko, ze srodek antykoncepcyjny nie bedzie dziatat
z najwigksza skutecznoscia.

Stosowanie leku Amoxicillin-1A Pharma z jedzeniem i piciem
Lek Amoxicillin-1A Pharma mozna przyjmowac przed jedzeniem, w trakcie Iub po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dane uzyskane u ograniczonej liczby kobiet, ktore przyjmowaly lek w okresie ciazy, nie wskazuja na
niepozadany wptyw amoksycyliny na przebieg ciazy ani na stan zdrowia ptodu lub noworodka.

Ze wzgledow bezpieczenstwa amoksycyling nalezy stosowaé w okresie ciazy jedynie wtedy, gdy

w opinii lekarza potencjalne korzysci przewazaja nad mozliwym ryzykiem.

Lek w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego, dlatego w niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest znany wptyw leku Amoxicillin-1A Pharma na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK AMOXICILLIN-1A PHARMA

Amoxicillin-1A Pharma nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani zué.

Zwykle stosowana dawka u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 12 lat wynosi od 750 mg do
3000 mg amoksycyliny na dobe w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.

Zwykle stosowana dawka u dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg wynosi od 40 do 90 mg/kg
masy ciala na dob¢ w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.
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W zapobieganiu zapaleniu wsierdzia: zalecana dawka wynosi u dorostych 2000 do 3000 mg
amoksycyliny na godzing przed zabiegiem, a u dzieci 50 mg/kg mc.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

Osoby z chorobami nerek
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku przez lekarza.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Amoxicillin-1A Pharma

W razie zazycia zbyt duzej ilosci leku (przedawkowania) nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub udacé sig
bezposrednio do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku. Najbardziej prawdopodobnymi objawami
przedawkowania sa: nudnos$ci, wymioty, biegunka, b6l brzucha.

Pominigcie dawki leku Amoxicillin-1A Pharma
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amoxicillin-1A Pharma

Lek nalezy przyjmowac zawsze az do konca cyklu leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;.
Zbyt wezesne odstawienie leku moze spowodowac nawr6t zakazenia. Mozliwe jest rowniez
uodpornienie si¢ bakterii na ten lek.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Amoxicillin-1A Pharma moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych nizej ci¢zkich dzialan niepozadanych,
nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Nastepujace cigzkie dzialania niepozadane wystgpuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

» nagte utrudnienie oddychania, méwienia i potykania

= Dbolesny obrzek warg, jezyka, twarzy lub szyi

= bardzo silne zawroty glowy lub zapas¢
cigzkie lub swedzace wysypki skorne, zwlaszcza z powstawaniem pecherzy i bolesnoscig oczu,
jamy ustnej lub narzadéw plciowych

= zazolcenie skory lub biatkowek oczu badz wydalanie ciemnego moczu i odbarwionego katu: moga
to by¢ objawy zaburzen czynnosci watroby.

Nastepujace cigzkie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na
10 000 os6b):
» cigzka, dlugotrwata lub krwawa biegunka: moze by¢ ona objawem cigzkiego zapalenia jelita.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia

Nastegpujace dziatania niepozadane wystepuja czesto (rzadziej nizu 1 na 10 osob):

= nudno$ci, wymioty, utrata apetytu, zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie ustnej, wykwity w jamie
ustnej, gazy, biegunka lub luzne stolce; zaburzenia te sa zwykle lekkie i przemijaja w trakcie
leczenia lub w krotkim czasie po jego zakonczeniu; objawy mozna zmniejszy¢, przyjmujac lek
w trakcie jedzenia

= pokrzywka, Swiad, wysypka skorna ,,piatego dnia”, przypominajaca wysypke odrowa.

3 AT/H/189/1B/004



Nastegpujace dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
nadkazenie wywotane przez oporne na dziatanie leku bakterie lub drozdzaki (np. plesniawki
w jamie ustnej lub pochwie)

= umiarkowane zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

= zwigkszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych (eozynofilia), nieprawidlowy rozpad
krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

= goraczka polekowa

= zawroty glowy, nadmierna ruchliwo$¢, drgawki

= powierzchowne przebarwienie zgbow, ktdre mozna usunac¢ podczas mycia zgbow
zapalenie watroby i zo6ttaczka cholestatyczna

= $rédmiazszowe zapalenie nerek, krysztatki w moczu.

Nastgpujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

» zmiany liczby krwinek biatych (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych oraz ptytek
krwi), wydtuzenie czasu krwawienia; zaburzenia te moga by¢ przyczyna takich objawow, jak
goraczka, bol gardta, wysypka, krwawienie z nosa lub powstawanie wybroczyn i ustepuja po
przerwaniu leczenia

= czarne zabarwienie j¢zyka.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AMOXICILLIN-1A PHARMA

+ Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

+ Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie stosowac leku Amoxicillin-1A Pharma po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Amoxicillin-1A Pharma
Substancja czynna jest amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej).

Kazda tabletka powlekana Amoxicillin-1A Pharma 500 mg zawiera 574 mg amoksycyliny trojwodnej,
co odpowiada 500 mg amoksycyliny.

Kazda tabletka powlekana Amoxicillin-1A Pharma 750 mg zawiera 861 mg amoksycyliny tréjwodne;j,
co odpowiada 750 mg amoksycyliny.

Kazda tabletka powlekana Amoxicillin-1A Pharma 1000 mg zawiera 1148 mg amoksycyliny
trojwodnej, co odpowiada 1000 mg amoksycyliny.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: magnezu stearynian, poliwidon (K25), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
celuloza mikrokrystaliczna.

Otoczka: tytanu dwutlenek, talk, hypromeloza.
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Jak wyglada lek Amoxicillin-1A Pharma i co zawiera opakowanie

Amoxicillin-1A Pharma 500 mg:

Tabletki powlekane sa biate lub kremowe, podtuzne, obustronnie wypukte, z linig podziatu po obu
stronach.

Amoxicillin-1A Pharma 750 mg i Amoxicillin-1A Pharma 1000 mg:
Tabletki powlekane sa biate lub kremowe, owalne, obustronnie wypukte, z linia podziatu po obu
stronach.

Tabletki mozna podzieli¢ na polowy.
Tabletki powlekane pakowane sa w blistry w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytworca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

1 A Pharma GmbH Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 549 15 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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	allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej): może się zwiększyć ryzyko reakcji skórnych;

