AMOTAKS 1g * 16 tabl.

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Amotaks, 1 g, tabletki
Amoksycylina

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano pacjentowi dorostemu (lub dziecku). Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Amotaks i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amotaks
3. Jak stosowac¢ Amotaks

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Amotaks

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Amotaks i w jakim celu sie go stosuje

Amotaks jest antybiotykiem. Substancjg czynng leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do
grupy lekéw zwanych ,penicylinami”.

W jakim celu stosuje sie lek Amotaks

Amotaks jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen réznych czesci ciata.
Amotaks mozna rowniez stosowag, jednoczesnie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowe;j
zotgdka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amotaks

Kiedy nie stosowac leku Amotaks:

jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, penicyline lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. To moze
obejmowac wysypke skérng lub obrzek twarzy lub gardta.
Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amotaks. W razie
watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym lub
farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku Amotaks.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amotaks nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent:
choruje na mononukleoze zakazng (gorgczka, bél gardta, powiekszenie weztéw chtonnych oraz

skrajne zmeczenie);
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ma chorobe nerek;

nieregularnie oddaje mocz.
W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amotaks.
Badania krwi i moczu
Jesli pacjent ma mie¢ wykonane:
+ badanie moczu (w celu wykrycia glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynnosci watroby,
* badanie stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia, czy dziecko rozwija sie
prawidtowo),
nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, ze pacjent przyjmuje lek Amotaks. Amoksycylina moze
bowiem wptywa¢ na wyniki tych badan.
Amotaks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
- Jesli jednoczesnie z lekiem Amotaks pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie moczanows)),
bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skérnych reakgcji alergicznych.
- Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowe)), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Amotaks.
- Jesli razem z lekiem Amotaks pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.
- Jesli pacjent przyjmuje réwniez inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Amotaks moze by¢ mniej
skuteczny.
- Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o ciezkim
przebiegu), Amotaks moze powodowac nasilenie dziatari niepozadanych.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Amotaks moze powodowac dziatania niepozgdane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gtowy i drgawki) zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazddw.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze, czuje sie dobrze.

Lek Amotaks zawiera sod

Lek Amotaks zawiera mniej niz 1T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu".

3. Jak stosowac lek Amotaks

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

+ Tabletke leku Amotaks nalezy potkna¢ popijajac woda.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki w miejscu widocznego wgtebienia.

Amotaks mozna przyjmowac przed positkiem, w trakcie lub po positku.

+ Nalezy zachowac réwne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomiedzy dawkami podawanymi w

ciggu doby.

Zazwyczaj stosowana dawka

Dzieci 0 masie ciata mniejszej niz 40 kg

Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznos$ci od masy ciata dziecka (wyrazonej w kilogramach).

+ Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Amotaks, jakg nalezy poda¢ dziecku.

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
« Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe, podawane w
dwdch lub trzech dawkach podzielonych.

* Maksymalna zalecana dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci o masie ciata 40 kg lub wiekszej

Zazwyczaj stosowana dawka leku Amotaks to 250 mg do 500 mg trzy razy na dobe lub 750 mg do 1 g
co 12 godzin, w zaleznosci od ciezkosci i rodzaju zakazenia.

+ Ciezkie zakazenia: 750 mg do 1 g trzy razy na dobe.

+ Zakazenia uktadu moczowego: 3 g dwa razy na dobe przez jeden dzien.

» Choroba z Lyme (borelioza — zakazenie przenoszone przez kleszcze): pojedynczy rumien

wedrujgcy (wczesna posta¢ — plama rumieniowa o barwie rézowo-czerwonej): 4 g na dobe. Objawy
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uktadowe (p6Zna posta¢ — powazniejsze objawy lub gdy choroba obejmuje wiele narzadéw): do 6 g
na dobe.

» Choroba wrzodowa zotgdka: 750 mg lub 1 g dwa razy na dobe przez 7 dni w skojarzeniu z innymi
antybiotykami i lekami stosowanymi w leczeniu wrzodéw zotadka.

+ Zapobieganie zapaleniu wsierdzia w trakcie zabiegéw chirurgicznych: dawka moze sie rézni¢ w
zaleznosci od rodzaju zabiegu chirurgicznego. Jednoczesnie moga by¢ podawane inne leki. W celu
uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy sie zwrocic¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

* Maksymalna zalecana dawka to 6 g na dobe.

Choroby nerek

Jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amotaks

Jezeli pacjent przyjat wiekszg dawke leku Amotaks niz zalecana, mogg wystgpic¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczu, ktére mogag by¢
postrzegane jako metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabrac¢ ze sobg lek, aby pokazac go lekarzowi.
Pominiecie zastosowania leku Amotaks

« Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja w momencie przypomnienia.

* Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczeka¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

* Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jak dtugo nalezy stosowac lek Amotaks

* Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Amotaks tak dtugo jak zaleci to lekarz, nawet jesli

pacjent poczuje sie lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli

czesc bakterii przezyje, moze spowodowac nawrdt zakazenia.

« Jesli po zakonczeniu leczenia produktem Amotaks pacjent nadal nie czuje sie lepigj, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Amotaks przez dtuzszy czas moga wystagpic¢ plesniawki (kandydoza —
zakazenia drozdzakowe bton $luzowych powodujgce miejscowg bolesnosé, swedzenie i biatg
wydzieline). W takim przypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Amotaks przez diuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynnosci nerek, watroby i krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z wymienionych nizej ciezkich dziatan niepozgdanych,

nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Amotaks i skontaktowac sie z lekarzem, gdyz

moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

* Reakcje uczuleniowe, w tym: swedzenie i wysypka skdrna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata lub
trudnosci w oddychaniu. Objawy te moga by¢ ciezkie, w rzadkich przypadkach mogg prowadzi¢ do
$mierci.

+ Wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragte plamki pod powierzchnig skéry lub zasinienie
skary, ktére moga by¢ objawem zapalenia naczyn krwionosnych w wyniku reakcji alergicznej. Moze
to by¢ zwigzane z bélem stawdw (zapalenie stawéw) oraz chorobg nerek.

* Reakcje alergiczne typu p6Znego, wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku Amotaks,
niektére z obserwowanych objawéw to: wysypki, gorgczka, bdle stawéw oraz powiekszenie weztow
chtonnych, zwtaszcza pod pachami.

* Reakcja skérna zwana rumieniem wielopostaciowym, objawiajgca sie swedzacymi
czerwonofioletowymi wykwitami na skérze, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stép, obrzekiem
na skoérze (przypominajgcym pokrzywke), wrazliwe na dotyk miejsca w obrebie jamy ustnej, oczu
lub narzgdoéw ptciowych. Moze wystapi¢ gorgczka oraz uczucie zmeczenia.

* Inne ciezkie reakcje skdrne to: zmiany w zabarwieniu skoéry, grudki pod skérg, pecherze, krosty,
ztuszczanie sie skory, zaczerwienienie, bdl, swedzenie i tuszczenie sie skéry. Moga one przebiegac z
gorgczka, bdlami gtowy i ciata.

+ Objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka, powiekszeniem weztéw chtonnych i

nieprawidtowymi wynikami badan krwi [w tym zwiekszeniem liczby krwinek biatych (eozynofilia)
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oraz zwiekszeniem aktywnosci enzymoéw watrobowych]; polekowa reakcja z eozynofilig i
objawami ogélnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).

+ Gorgczka, dreszcze, bél gardta i inne objawy zakazenia lub sktonno$é¢ do siniaczenia. Moga to by¢
objawy zaburzen dotyczacych krwi.

* Reakcja Jarischa-Herxheimera. Podczas stosowania leku Amotaks w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bole miesni i gtowy oraz wysypka na skérze.

- Zapalenie jelita grubego, wywotujgce biegunke (czasami z domieszka krwi), bol i gorgczke.

+ Moga wystapi¢ ciezkie dziatania niepozgdane dotyczace watroby. Wystepuja zazwyczaj u pacjentow
poddanych leczeniu przez dtuzszy okres, mezczyzn i oséb w podesztym wieku.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystapi:

o ciezka biegunka potgczona z krwawieniem

0 pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skérze

0 ciemniejszy mocz lub blade stolce

0 z6tte zabarwienie skory i biatkéwek oczu (zéttaczka).

Nalezy przeczyta¢ réwniez informacje ponizej dotyczace niedokrwistosci mogacej by¢ przyczyng
z6ttaczki.

Powyzsze objawy moga wystgpi¢ w trakcie lub do kilku tygodni po zakoriczeniu stosowania leku.
Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie
leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Czasem moga wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skorne, takie jak:

- umiarkowanie swedzgca wysypka (okragte, rézowoczerwone wykwity), przypominajgce pokrzywke
obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach. Wystepuje ona niezbyt czesto
(moze wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw).

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i
przerwac stosowanie leku Amotaks.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

+ wysypka skérna

* nudnosci

* biegunka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw)

* wymioty.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

» plesniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdéw skory), lekarz lub farmaceuta
doradzi sposéb leczenia

« zaburzenia czynnosci nerek

» drgawki, zwtaszcza u pacjentéw przyjmujacych duze dawki lub majgcych problemy z nerkami

+ zawroty gtowy

» nadmierna aktywnos¢

» krysztatki w moczu widoczne jako zmetnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu; w celu unikniecia tych objawdw nalezy przyjmowac duzg ilos¢ ptyndw

« 20Mty, brazowy lub czarny, wiochaty jezyk

» nadmierny rozpad czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do anemii; objawy to: zmeczenie, bdle
gtowy, dusznos¢, zawroty gtowy, blados¢ i zazétcenie skory i biatek oczu.

* zmniejszenie liczby biatych krwinek

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (krwinek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi)

+ krew moze krzepnac dtuzej niz zazwyczaj; moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z nosa
lub skaleczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 4921 307,

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Amotaks

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amotaks

Substancjag czynna leku jest amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej).

Kazda tabletka zawiera 1 g amoksycyliny.

Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amotaks i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy biatej do jasnokremowej, owalne, obustronnie wypukte z rowkiem umozliwiajgcym
podziat tabletki na dwie réwne dawki.

Opakowanie: 16 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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