Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amoxicillin CNP Pharma, 500 mg, tabletki

Amoxicillin CNP Pharma, 750 mg, tabletki

Amoxicillin CNP Pharma, 1000 mg, tabletki
Amoxicillinum

Nalezy zapoznaé¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano sScisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amoxicillin CNP Pharma i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amoxicillin CNP Pharma
Jak przyjmowac¢ lek Amoxicillin CNP Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxicillin CNP Pharma

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK AMOXICILLIN CNP PHARMA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Amoksycylina jest antybiotykiem. Nalezy do grupy antybiotykow zwanych penicylinami. Stosuje sie
go w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

Lek Amoxicillin CNP Pharma stosuje sie w leczeniu:

- zakazeh uszu, gardia, nosa i zatok,

- zakazen dolnych drég oddechowych takich jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc,
- zakazen pecherza moczowego,

- wczesnego stadium boreliozy (spowodowane ukaszeniem kleszcza),

- choroby wrzodowej zotgdka wywotanej przez bakterie Helicabacter pylori.

Amoxicillin  CNP Pharma stosuje w zapobieganiu zapalenia serca podczas zabiegow
chirurgicznych w obrebie jamy ustnej lub gardta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU AMOXICILLIN CNP PHARMA

Kiedy nie stosowaé leku Amoxicillin CNP Pharma
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na amoksycyline, penicyliny, cefalosporyny lub
na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw leku (patrz punkt 6 ,Inne informacije”).

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujac lek Amoxicillin CNP Pharma

Jesli pacjent ma:

- chorobe nerek: moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku przez lekarza,

- mononukleoze zakazng (zakazenie wirusowe) lub biataczke: moze sie zwiekszy¢ ryzyko
reakcji skornych,

- napady drgawek (padaczka): moze sie zwiekszac ryzyko napadoéw drgawkowych,

- cewnik zatozony do pecherza moczowego, nalezy woéwczas pi¢ bardzo duzo ptynéw, aby
zapobiec wytrgcaniu sie krysztatéw leku w moczu.



Lek moze réwniez zmieniaé wyniki testow wykrywajacych cukier w moczu lub we krwi. Jesli
pacjent choruje na cukrzyce i regularnie wykonuje badania moczu lub krwi, powinien poinformowaé
lekarza. Moze by¢ konieczne zastosowanie innych testéw.

Stosowanie leku Amoxicillin CNP Pharma z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktére wydawane sg bez recepty. Niektore leki mogg stwarza¢ problemy podczas
jednoczesnego stosowania z lekiem Amoxicillin CNP Pharma.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ w przypadku nastepujacych lekow:

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej): moze sie zwiekszy¢ ryzyko reakcji
skornych,

- metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawdéw): moze sie zwiekszy¢ toksycznosc
metotreksatu,

- digoksyna (stosowana w leczeniu niektérych choréb serca): moze sie zwiekszyc
wchtanianie digoksyny,

- leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajagce powstawaniu zakrzepow we krwi) takie jak
warfaryna: moze sie zwiekszy¢ sktonnos¢ do krwawien,

- tabletki antykoncepcyjne: istnieje ryzyko, iz tabletki antykoncepcyjne nie dziatajg z
najwiekszg skutecznoscia,

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej): moze by¢ konieczna modyfikacja
dawki amoksycyliny przez lekarza.

Stosowanie leku Amoxicillin CNP Pharma z jedzeniem i piciem
Lek Amoxicillin CNP Pharma mozna stosowaé przed jedzeniem, w trakcie lub po positku.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowanie kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Dane uzyskane u ograniczonej liczby kobiet, ktére przyjmowaty lek w okresie cigzy, nie wskazujg
na niepozadany wptyw amoksycyliny na przebieg cigzy ani na stan zdrowia ptodu lub noworodka.
Ze wzgleddéw bezpieczenstwa amoksycyline nalezy stosowac w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy w
opinii lekarza korzy$ci ze stosowania leku przewazajg nad ryzykiem.

Amoksycylina w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego, dlatego w niektérych
przypadkach moze byé konieczne przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK AMOXICILLIN CNP PHARMA

Lek Amoxicilin CNP Pharma nalezy zawsze stosowacC SciSle wedtug zalecen lekarza. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nalezy przyjmowacé albo w postaci zawiesiny przygotowanej z wodg pitng albo w catoSci
popijajac odpowiednig iloscig wody (np. jedng szklanka). Tabletki mozna przetama¢ w celu
dostosowania do pozgdanej dawki lub utatwienia przetykania.

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

Zwykle stosowana dawka u dzieci ponizej 12 lat wynosi 40 do 90 mg/kg mc. na dobe w dwéch
lub trzech dawkach podzielonych.

W zapobieganiu zapalenia serca: zalecana dawka u dorostych i dzieci powyzej 12 lat wynosi 2000
do 3000 mg amoksycyliny na 1 godzine przed zabiegiem; u dzieci ponizej 12 lat wynosi 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 wiekszej niz zalecana dawki leku Amoxicillin CNP Pharma

W razie zazycia zbyt duzej ilosci leku (przedawkowania) nalezy zwrécié¢ sie do lekarza lub udac sie
bezposrednio do szpitala i pokaza¢ opakowanie leku. Najbardziej prawdopodobnymi objawami
przedawkowania sg: nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzucha.

Pominiecie zazycia dawki leku Amoxicillin CNP Pharma
W przypadku pominiecia dawki leku nalezy jg przyja¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amoxicillin CNP Pharma

Lek nalezy przyjmowac zawsze az do kohca cyklu leczenia, nawet jesli pacjent poczuije sie lepiej.
Zbyt wczesne odstawienie leku moze spowodowaé nawrdt zakazenia. Mozliwe jest rowniez
uodpornienie sie bakterii na ten lek.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Amoxicillin CNP Pharma moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dziatan
niepozadanych nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie bezposrednio
do szpitala:

- nagte utrudnienie oddychania, mowienia i potykania,

- bolesny obrzek warg, jezyka, twarzy lub szyi,

- bardzo silne zawroty gtowy lub zapasc¢,

- ciezkie lub swedzace wysypki skérne, zwlaszcza z powstawaniem pecherzy i bolesnoscig
oczu, jamy ustnej lub narzadow ptciowych,

- zazoOtcenie skory lub biatkbwek oczu lub wydalanie ciemnego moczu i odbarwionego katu:
mogq to by¢ objawy zaburzenh czynnosci watroby.

Nastepujgce ciezkie dziatania niepozgdane wystepujg bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na

10 000 oso6b):

- ciezka, dtugotrwata lub krwawa biegunka: moze to by¢ objawem ciezkiego zapalenia jelita.
Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ podczas leczenia:

stepujg czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu, zaburzenia smaku, suchos¢ w jamie ustnej, wykwity w
jamie ustnej (wysypka na Sluzéwce jamy ustnej), gazy, biegunka Ilub luzne stolce.
Zaburzenia te sg zwykle lekkie i zanikajg w trakcie leczenia lub w krétkim czasie po jego
zakonczeniu. Objawy mozna zmniejszy¢, przyjmujac lek w trakcie jedzenia.

- pokrzywka, swigd, wysypka skérna ,pigtego dnia”, przypominajgca wysypke odrowa.

Nastepujgce dziatania niepozgdane wystepujg niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- nadkazenia wywotane przez oporne na dziatanie leku bakterie lub drozdzaki (np. plesniawki
w jamie ustnej lub pochwie),




- umiarkowane zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych.

- zwiekszenie liczby niektérych rodzajow krwinek biatych (eozynofilia), nieprawidtowy rozpad
krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna),

- goraczka polekowa,

- zawroty gtowy, nadmierna ruchliwos$é, drgawki,

- powierzchowne przebarwienie zebdw, ktére mozna usung¢ podczas mycia zebdw,

- zapalenie watroby i zottaczka cholestatyczna,

- srédmigzszowe zapalenie nerek, krysztatki w moczu.

Nastepujace dziatania niepozgadane wystepujg bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

- zmiany liczby krwinek (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych oraz plytek
krwi), wydluzenie czasu krwawienia. Zaburzenia te moga by¢ przyczyng takich objawdw,
jak goraczka, bdl gardta, wysypka, krwawienie z nosa lub powstawanie wybroczyn i
ustepujg po przerwaniu leczenia,

- czarne zabarwienie jezyka.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AMOXICILLIN CNP PHARMA
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

Nie stosowac¢ leku Amoxicillin CNP Pharma po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
blistrze i pudetku po ,Termin waznosci/EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Amoxicillin CNP Pharma
Substancjg czynng leku jest amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej).

Kazda tabletka zawiera amoksycyline tréjwodng w ilosci odpowiadajacej 500 mg amoksycyliny.
Kazda tabletka zawiera amoksycyline trojwodng w ilosci odpowiadajacej 750 mg amoksycyliny.
Kazda tabletka zawiera amoksycyline tréjwodng w ilosci odpowiadajacej 1000 mg amoksycyliny.

Inne sktadniki leku to:

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksylopropyloceluloza niskopodstawiona

Sacharyna

Aromat morelowy (aromaty, maltodekstryna kukurydziana, triacetyna, trietylu cytrynian)
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Wanilina

Jak wyglada lek Amoxicillin CNP Pharma i co zawiera opakowanie
Tabletki sg biate lub prawie biate, podtuzne (500 mg: ok. 19,0 x 7,6 mm, 750 mg: ok. 22,4 x 11,6
mm, 1000 mg: 24,0 x 12,0 mm) z linig podziatu po jednej stronie.



Tabletki mozna podzieli¢ na rowne potowy.
Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVC/Aluminium.

Amoxicillin CNP Pharma 500 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 8 i 24 tabletki.
Amoxicillin CNP Pharma 750 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 8 i 16 tabletek.
Amoxicillin CNP Pharma 1000 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 8 i 16 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszag znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
CNP Pharma GmbH
Marienplatz 10-12

94081 Furstenzell

Niemcy

Wytwoérca

Chephasaar

Chemische-pharmazeutische Fabrik GmbH
Muihlstrasse 50

66386 St. Ingbert

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Amoxicillin CNP 500 mg Tabletten
Amoxicillin CNP 700 mg Tabletten
Amoxicillin CNP 1000 mg Tabletten
Bulgaria: Amoxicillin-CNP 500 mg
Amoxicillin-CNP 750 mg
Amoxicillin-CNP 1000 mg
Dania: Amoxicillin CNP
Estonia: Amoxicillin-CNP 500 mg
Amoxicillin-CNP 750 mg
Amoxicillin-CNP 1000 mg
Finlandia: Amoxicillin CNP Pharma 500 mg
Amoxicillin CNP Pharma 750 mg
Amoxicillin CNP Pharma 1000 mg
totwa: Amoxicillin CNP 500 mg
Amoxicillin CNP 750 mg
Amoxicillin CNP 1000 mg
Litwa: Amoxicillin CNP Pharma 500 mg tabletés
Amoxicillin CNP Pharma 750 mg tabletés
Amoxicillin CNP Pharma 1000 mg tabletés
Norwegia: Amoxicillin CNP Pharma 500 mg
Amoxicillin CNP Pharma 750 mg
Amoxicillin CNP Pharma 1000 mg
Polska: Amoxicillin CNP Pharma
Rumunia: Amoxicilina CNP Pharma 500 mg comprimate
Amoxicilina CNP Pharma 750 mg comprimate
Amoxicilina CNP Pharma 1000 mg comprimate
Szwecja: Amoxicillin CNP

Data zatwierdzenia ulotki:



