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Prospect: Informatii pentru pacient

Amoxicilina Sandoz 500 mg comprimate filmate
Amoxicilina Sandoz 1000 mg comprimate filmate

amoxicilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amoxicilina Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati Amoxicilind Sandoz
Cum sa luati Amoxicilind Sandoz

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoxicilina Sandoz

Continutul ambalajului si alte informatii

gk

1. Ce este Amoxicilina Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxicilina Sandoz
Amoxicilind Sandoz este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta apartine unui grup
de antibiotice numite peniciline.

Amoxicilina Sandoz este utilizat pentru

Amoxicilind Sandoz este utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii in diferite parti ale
corpului. De asemenea, Amoxicilinid Sandoz poate fi utilizat in combinatie cu alte medicamente pentru
a trata ulcere de stomac.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxicilina Sandoz
Nu luati Amoxicilind Sandoz:

= daca sunteti alergic la amoxicilina, peniciline, sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (prevazute la punctul 6).




= daca ati avut vreodatd o reactie alergica la orice antibiotic. Aceasta poate include eruptii tranzitorii
pe piele sau umflarea fetei sau a gatului.

Nu luati Amoxicilind Sandoz daci oricare din situatiile de mai sus vi se aplica. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a lua Amoxicilind Sandoz.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Amoxicilind Sandoz daca:
- aveti febra glandulara (febra, dureri in gat, ganglioni umflati si oboseala extrema)
- aveti probleme cu rinichii
- nuurinati cu regularitate.
Dacd nu sunteti sigur ca cele de mai sus vi se aplica, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a lua Amoxicilina Sandoz.

Teste de urina si de singe

Daca trebuie sa faceti:

e Teste de urina (determinarea glucozei) sau analize de sdnge pentru testarea functiei ficatului

e Testarea estriolului (se realizeaza in timpul sarcinii pentru a verifica daca copilul se dezvolta normal)
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului ca luati Amoxicilind Sandoz. Aceasta

deoarece Amoxicilina Sandoz poate afecta rezultatele acestor teste.

Amoxicilinad Sandoz impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

e Daca luati alopurinol (folosit pentru gutda) impreund cu Amoxicilina Sandoz, este foarte probabil
ca dumneavoastra sa aveti o reactie alergica pe piele.

e Daca luati probenecid (folosit pentru guta), utilizarea concomitenta de probenecid poate reduce
excretia amoxicilinei si nu este recomandata.

e Daca luati medicamente care ajuta la impiedicarea formarii cheagurilor de sange (de exemplu
warfarina), pot fi necesare teste de sange suplimentare.

e Daca luati alte antibiotice (de exemplu tetraciclind) poate sa scada eficienta Amoxicilinei Sandoz.

e Daca luati metotrexat (folosit pentru tratamentul cancerului sau al psoriazisului sever),
penicilinele pot reduce excretia metotrexatului, determinand o potentiala crestere a reactiilor
adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxicilind Sandoz poate avea reactii adverse si simptomele (precum reactii alergice, ameteald si
convulsii) va pot face inapt pentru a conduce.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxicilina Sandoz contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat adica se poate spune ca
practic ,,nu contine sodiu”.



3. Cum si luati Amoxicilind Sandoz

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Inghititi comprimatele intregi, cu apa, fard a le zdrobi sau mesteca.
e Spatiati dozele la intervale egale 1n timpul zilei, la interval de cel putin 4 ore Intre doze.

Doze obisnuita este:

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt calculate in functie de greutatea corporald a copilului in kilograme.

e Medicul dumneavoastra va va spune cat de mult din Amoxicilind Sandoz trebuie sa 1i administrati
copilului dumneavoastra.

e Doza obisnuita este cuprinsa intre 40 mg si 90 mg pentru fiecare kilogram corp pe zi,
administrata in doua sau trei doze.

o Doza maxima recomandata este de 100 mg pentru fiecare kilogram corp pe zi.

Adulti, pacienti varstnici si copii cu greutatea mai mare de 40 kg
Doza obisnuita de Amoxicilina Sandoz este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau 750 mg
pana la 1 g la fiecare 12 ore, in functie de gravitatea si de tipul infectiei.

o Infectii severe: 750 mg pana la 1 g de trei ori pe zi.

o Infectii ale tractului urinar: 3 g de doua ori pe zi timp de o zi.

e Boala Lyme (o infectie raspandita de paraziti numiti capuse): Eritem migrator izolat (stadiu
incipient — eruptie circulara de culoare rosie sau roz): 4 g pe zi, Manifestari sistemice (Stadiu
avansat — pentru simptome mai grave sau atunci cand boala se raspandeste in corp): pana la 6 g pe
zi.

e Ulcere stomacale: o doza de 750 mg sau o doza de 1 g de doua ori pe zi timp de 7 zile
impreuna cu alte antibiotice sau medicamente pentru tratamentul ulcerelor stomacale.

e Pentru prevenirea infectiilor cardiace in timpul interventiilor chirurgicale: doza va varia in
functie de tipul interventiei chirurgicale. De asemenea, pot fi administrate alte medicamente in
acelagi timp. Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald va pot da mai multe
detalii.

e Doza maxima recomandata este de 6 g pe zi.

Afectiuni ale rinichilor
Daca aveti afectiuni ale rinichilor doza poate fi mai micé decat doza obisnuita.

Daci luati mai mult Amoxicilina Sandoz decéat trebuie:

Daca ati luat prea mult Amoxicilind Sandoz, simptomele pot fi deranjamente stomacale (greata,
varsaturi sau diaree) sau cristale in urind, care pot fi observate sub forméa de urina tulbure, sau
probleme la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Luati medicamentul
cu dumneavoastra pentru a-1 arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxicilina Sandoz:
e Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti.
e Nu luati doza urmatoare prea repede, asteptati 4 ore inainte de a lua doza urmatoare.
* Nuluati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
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Cat timp trebuie sa luati Amoxicilind Sandoz?

» Continuati s luati Amoxicilind Sandoz atat timp cat v-a spus medicul dumneavoastra, chiar daca
va simtiti mai bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta impotriva infectiei. Daca unele
bacterii supravietuiesc ele pot provoca revenirea infectiei.

* Daca dupa ce terminati tratamentul in continuare nu va simtiti bine, trebuie s mergeti sa discutati
cu un medic.

Daca Amoxicilind Sandoz este folosit pe termen lung poate sa apara candidoza (o infectie
cu fungi in zonele umede ale corpului care poate provoca durere, mancarime si scurgeri
de culoare albad). Daca vi se intampla acest lucru spuneti medicului dumneavoastra.

Daca luati Amoxicilind Sandoz pentru o lunga perioada de timp, medicul dumneavoastra
va poate efectua teste suplimentare pentru a verifica daca rinichii, ficatul sau sistemul
dumneavoastra sanguin functioneaza normal.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Opriti tratamentul cu Amoxicilind Sandoz si adresati-va imediat unui medic, daca observati
orice reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:
Urmatoarele reactii adverse grave sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

e Reactii alergice, sSimptomele pot include: mancarimi sau eruptie trecatoare pe piele, umflarea fetei,
buzelor, limbii, corpului sau dificultati de respiratie. Aceste reactii pot fi grave si ocazional au fost
letale

e Eruptie pe piele sau pete rosii rotunde punctiforme sub suprafata pielii sau aparitia de vanatai pe
piele. Aceasta este determinata de inflamatia peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii
alergice. Poate fi asociatd cu dureri articulare (artriti) sau probleme ale rinichilor

e O reactie alergica intarziatd poate s apara de obicei la 7 pana la 12 zile dupa administrarea de
Amoxicilind Sandoz, unele simptome incluzand: eruptii trecatoare pe piele, febra, dureri articulare
sau marirea ganglionilor limfatici, in special cei de sub brat

e O reactie pe piele numita ,.eritem polimorf” in care pot s apara: pete purpurii rosiatice pe piele ce
provoaca mancarimi in special pe palme sau pe tilpi, zone umflate pe piele ,,in forma de stup”,
zone dureroase la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Puteti avea febra si va puteti simti
foarte obosit

e Alte reactii severe pe piele pot include: modificare a culorii pielii, umflaturi localizate sub piele,
basici, pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate
cu febra, dureri de cap si dureri 1n corp

e Simptome asemanatoare gripei cu eruptie, febra, ganglioni inflamati si rezultate anormale ale
analizelor de sange [inclusiv numar crescut de leucocite (eozinofilie) si valori serice crescute ale
enzimelor hepatice] [reactie la medicament cu eozinofilie si Simptome sistemice (sindrom
DRESS)]

e Aveti febra, frisoane, dureri in gat sau alte semne ale unei infectii, sau va invinetiti cu usurinta.
Acestea pot fi semne ale unei probleme cu celulele sanguine
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e Reactia Jarisch-Herxheimer care poate sa apara in timpul tratamentului cu Amoxicilind Sandoz Tn
boala Lyme provoaca febra, frisoane, dureri de cap, dureri musculare si eruptii cutanate

o Inflamarea intestinului gros (colon) cu diaree (care uneori contine sange), durere si febra

e Pot sa apara reactii adverse grave ale ficatului. Acestea sunt in principal asociate cu tratamentul pe
perioade lungi, la barbati si varstnici. Trebuie sa spuneti de urgentd medicului dumneavoastra daca

observati:
o diaree severa cu sangerari
o Vvezicule, inrosire sau invinetire la nivelul pielii
o urind mai inchisa la culoare sau scaune mai deschise la culoare
o 1ingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Vezi mai jos anemia care poate

conduce la icter.
Aceste reactii pot sa apara in timpul administrarii medicamentului sau timp de pana la cateva
sdptamani dupa tratament.

Daci vi se intimpla oricare dintre cele de mai sus, incetati si luati medicamentul si adresati-vi
imediat medicului dumneavoastra.

Uneori puteti avea reactii pe piele mai putin severe, ca de exemplu:

e 0 eruptie moderata pe piele (pete rotunde roz-rosii), zone umflate ca un ,,stup” pe antebrate,
picioare, palme, maini sau laba piciorului. Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din
100 persoane).

Daca aveti oricare dintre aceste reactii discutati cu medicul dumneavoastra deoarece tratamentul
cu Amoxicilind Sandoz va trebui oprit.

Alte reactii adverse posibile sunt:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e eruptie trecatoare pe piele

e senzatie de rau (greata)

o diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)
e stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)

e candidoza (o infectie cauzata de ciuperci la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii), veti primi
tratamentul pentru candidoza de la medicul dumneavoastra sau de la farmacist

probleme ale rinichilor

crize convulsive, observate la pacientii care iau doze mari sau care au probleme cu rinichii
ameteli

hiperactivitate

limba se poate colora in galben, maro sau negru si poate avea un aspect paros

o scadere excesiva a numarului de celule rosii din singe cauzand un tip de anemie. Simptomele
includ: oboseald, dureri de cap, dificultati de respiratie, ameteli, aspect palid si ingdlbenirea pielii
sau a albului ochilor

e numar scdzut de celule albe din sange

e numadr scdzut de celule implicate in coagularea sangelui



e coagularea sangelui poate dura mai mult decat in mod normal. Puteti observa acest lucru daca va
curge sange din nas sau daca va taiati.

Cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e durere in piept in contextul reactiilor alergice, care poate fi un simptom al infarctului miocardic
declansat de alergie (sindrom Kounis).

e sindromul de enterocolitd indus de medicament (SEIM):
SEIM a fost raportat in principal la copiii carora li se administreaza amoxicilina. Este un anumit
tip de reactie alergica care are ca simptom principal varsaturile repetitive (1-4 ore dupa
administrarea medicamentului). Alte simptome pot include dureri abdominale, letargie (stare de
inactivitate totald), diaree si tensiune arteriala mica.

e cristale Tn urina care duc la afectiuni renale acute.

e cruptie cutanatd cu vezicule dispuse in cerc, cu crusta centrala sau ca un sir de perle (boala cu
IgA liniard).

¢ inflamatia membranelor care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningita asepticd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Amoxicilina Sandoz

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister, dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amoxicilina Sandoz
- Substanta activa este amoxicilina
[Amoxicilind Sandoz 500 mg comprimate filmate]
Fiecare comprimat filmat contine 500 mg amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat).


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

[Amoxicilind Sandoz 1000 mg comprimate filmate]
Fiecare comprimat filmat contine 1000 mg amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat).

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: stearat de magneziu (E 470b), povidona (K25) (E 1201), amidonoglicolat de sodiu (tip
A), celuloza microcristalind (E 460)
Film: dioxid de titan (E 171), talc (E 553b), hipromeloza (E 464 ).

Cum arata Amoxicilina Sandoz si continutul ambalajul

[Amoxicilina Sandoz 500 mg comprimate filmate]

Comprimatele filmate sunt oblongi, biconvexe, de culoare albd pana la crem, cu o linie mediana pe
ambele fete.

Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

[Amoxicilind Sandoz 1000 mg comprimate filmate]

Comprimatele filmate sunt ovale, biconvexe, de culoare alba pana la crem, cu o linie mediana pe ambele
fete.

Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

Comprimatele filmate sunt ambalate in blister din PVC/PVDC — Aluminiu si introduse in cutie de
carton.

[Amoxicilind Sandoz 500 mg comprimate filmate]
Marimi de ambalaj: 7, 10, 12, 14, 16, 20, 28, 30, 100 si 1000 comprimate filmate.

[Amoxicilind Sandoz 1000 mg comprimate filmate]
Marimi de ambalaj: 7, 10, 12, 14, 16, 20, 28, 30, 100 si 1000 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459

Bucuresti, Romania

Fabricantii
Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10, 6250 Kundl, Austria

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

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Amoxicillin Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Amoxicillin Sandoz 750 mg — Filmtabletten
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Amoxicillin Sandoz 1000 mg — Filmtabletten

Danemarca Imadrax

Estonia Ospamox 500mg
Ospamox 1000mg

Italia AMOXICILLINA SANDOZ GmbH - 1000 mg compresse rivestite
con film

Lituania Ospamox 500 mg plévele dengtos tabletés

Ospamox 1000 mg plévele dengtos tabletés

Letonia Ospamox 500 mg apvalkotas tablets
Ospamox 1000 mg apvalkotas tablets

Roménia Amoxicilind Sandoz 500 mg comprimate filmate
Amoxicilind Sandoz 1000 mg comprimate filmate

Suedia Amoxicillin Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter
Amoxicillin Sandoz 750 mg filmdragerade tabletter

Slovenia Ospamox 500 mg filmsko obloZene tablete
Ospamox 750 mg filmsko oblozene tablete
Ospamox 1000 mg filmsko obloZene tablete

Republica Slovacia Ospamox 500 mg filmom obalené tablety

Ospamox 750 mg filmom obalené tablety
Ospamox 1000 mg filmom obalené tablety

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.



Sfaturi generale cu privire la utilizarea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficace
impotriva infectiilor provocate de virusuri.

Uneori, o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un
antibiotic. Una dintre cele mai frecvente cauze se datoreaza rezistentei la antibioticul utilizat pe care
o dezvolta bacteria care a provocat infectia. Aceasta Inseamna ca acestea pot supravietui sau chiar se
pot inmulti, in ciuda tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabild a
antibioticelor poate ajuta la reducerea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Atunci cand medicul va prescrie o cura de tratament cu un antibiotic, aceasta este pentru a trata
infectia dumneavoastra curenta. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de
aparitie a bacteriilor rezistente care ar putea opri actiunea antibioticului.

1-  Este foarte important sa luati antibioticul in doza corecta, la momentul corespunzator si pentru
numarul indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cereti
explicatii medicului dumneavoatra sau farmacistului.

2-  Nu trebuie sa luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru
dumneavoastra si trebuie sa 1l utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3-  Nu trebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut
o infectie asemanatoare cu a dumneavoastra.

4-  Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5-  Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa

returnati orice antibiotic nefolosit farmaciei pentru a fi eliminate corespunzator.




