| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra amoksicilino trihidrato, atitinkan¢io 500 mg amoksicilino.
Kiekvienoje tabletéje yra amoksicilino trihidrato, atitinkanc¢io 1000 mg amoksicilino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté

500 mg: pailgos, mazdaug 19,0 x 7,6 mm

1000 mg: pailgos, mazdaug 24,0 x 12,0 mm

Baltos arba beveik baltos spalvos tabletés, su vagele vienoje puséje. Tablete galima padalyti j dvi
lygias dalis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Amoxicillin MIP skirtas suaugusiyjy ir vaiky i§vardyty infekciniy ligy gydymui (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1
skyrius).

- Uminis bakterinis sinusitas.

- Uminis vidurinés ausies uzdegimas.

- Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas.
- Létinio bronchito patiméjimas.

- Bendruomengje jgyta pneumonija.

- Uminis cistitas.

- Simptomy nesukelianti nés¢iyjy bakteriurija.
- Uminis pielonefritas.

- Viduriy Silting ir paratifas.

- Danty abscesas su iSplitusiu celiulitu.

- Protezuoto sanario infekcija.

- Helicobacter pylori naikinimas.

- Laimo liga.

Amoxicillin MIP taip pat skirtas endokardito profilaktikai.

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Amoxicillin MIP dozé kuriai nors infekcinei ligai gydyti parenkama atsizvelgiant j:

- tiketing ligos sukéléjg ir galimg jo jautrumg antibakteriniams vaistiniams preparatams (Zr.
4.4 skyriy);



infekcinés ligos sunkumg ir lokalizacija;

paciento amziy, kiino masg ir inksty funkcijg (kaip nurodyta toliau).

Gydymo trukme reikia nustatyti, atsizvelgiant j infekcijos rusj ir paciento organizmo reakcija, ir ji

Suaugusieji ir vaikai, kuriy kiitno masé yra > 40 kg

ydyma zr. 4.4 skyriuje).

paprastai turi biiti kiek galima trumpesné. Kai kurias infekcines ligas reikia gydyti ilgiau (apie ilgalaikj
g

Indikacija *

Dozeé *

Uminis bakterinis sinusitas

Simptomy nesukelianti nés¢iyjy bakteriurija

Uminis pielonefritas

Danty abscesas su i$plitusiu celiulitu

Uminis cistitas

Nuo 250 mg iki 500 mg kas 8 valandas
arba nuo 750 mg iki 1 g kas 12 valandy.

Gydant sunkias infekcines ligas, nuo
750 mg iki 1 g kas 8 valandas.

Uminj cistita galima gydyti 3 g doze du
kartus per parg vieng para.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas

Létino bronchito patiméjimas

500 mg kas 8 valandas, nuo 750 mg iki 1 g
kas 12 valandy.

Gydant sunkias infekcines ligas, nuo

750 mg iki 1 g kas 8 valandas 10 pary.

Bendruomeng¢je jgyta pneumonija

Nuo 500 mg iki 1 g kas 8 valandas.

Viduriy $iltiné ir paratifas

Nuo 500 mg iki 2 g kas 8 valandas.

Protezuotosagnario infekcija

Nuo 500 mg iki 1 g kas 8 valandas.

Endokardito profilaktika

2 g per burng, vienkartiné dozé likus
30-60 minucéiy iki procediiros.

Helicobacter pylori naikinimas

Nuo 750 mg iki 1 g du kartus per parg
kartu su protony siurblio inhibitoriumi
(pvz., omeprazolu, lansoprazolu) ir kitu
antibiotiku (pvz., klaritromicinu,
metronidazolu) 7 paras

Laimo liga (Zr. 4.4 skyriy)

Pradin¢ ligos stadija: nuo 500 mg iki 1 g
kas 8 valandas, bet ne didesne kaip 4 g per
para dozg, padalyta | lygias dalis, 14 pary
(10-21 para)

Veélesné stadija (sisteminés apraiskos): nuo
500 mg iki 2 g kas 8 valandas, bet ne
didesng kaip 6 g paros doze, padalyta i
lygias dalis, 10-30 pary.

“ Kiekvienos indikacijos atveju reikia atsizvelgti j oficialias gydymo gaires.

Vaikai, kuriu kiino masé vra < 40 kg

Vaikams, kuriy kiino masé yra 40 kg ar daugiau, reikia skirti vartoti suaugusiyjy doze.

Rekomenduojamos dozés

Indikacija *

Dozé *

Uminis bakterinis sinusitas

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Bendruomenéje jgyta pneumonija

Nuo 20 iki 90 mg/kg paros doze, padalyta |
lygias dalis *.




Uminis cistitas
Uminis pielonefritas
Danty abscesas su i$plitusiu celiulitu

Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas Nuo 40 iki 90 mg/kg paros dozé, padalyta |
lygias dalis *.

Viduriy §iltiné ir paratifas 100 mg/kg paros dozé, padalyta j tris
lygias dalis.

Endokardito profilaktika 50 mg/kg per para, vienkartiné dozé likus
30-60 minucéiy iki procediiros.

Laimo liga (zr. 4.4 skyriy) Pradiné ligos stadija: nuo 25 iki 50 mg/kg
paros dozé, padalyta j tris lygias dalis,
10-21 pars.

Vélesné stadija (sisteminés apraiskos):
100 mg/kg paros dozé, padalyta j tris
lygias dalis, 10-30 pary.

+ Kiekvienos indikacijos atveju reikia atsizvelgti j oficialias gydymo gaires.
* Dozavimo du kartus per parg planas svarstytinas tik tada, kai vartojamos dozés, esancios ties
virSutine doziy intervalo riba.

Senyvi pacientai
Manoma, kad dozés koreguoti nereikia.

Inkstu funkcijos sutrikimas

Glomeruly Suaugusieji ir vaikai, kuriy kiino | Vaikai, kuriy kiino masé < 40 kg *
filtracijos greitis masé > 40 kg
(ml/min.)
Didesnis kaip 30 | Dozés koreguoti nereikia. Dozés koreguoti nereikia.
Nuo 10 iki 30 | Ne didesné kaip 500 mg dozé du 15 mg/kg dozé du kartus per para
kartus per para. (didziausia dozé yra 500 mg du
kartus per parg).

Mazesnis kaip 10 | Ne didesné kaip 500 mg dozé per 15 mg/kg dozé vieng kartg per para
para. (didziausia dozé yra 500 mg).

* Daugumoije atvejy pirmenybé teiktina parenteriniam gydymui.

Pacientai, kuriems taikoma hemodialize

Amoksicilinas gali biiti pasalinamas i§ kraujotakos hemodializés biidu.

Hemodializé

Suaugusieji ir vaikai, | 15 mg/kg per parg vienkartiné dozeé.
kuriy kiino masé >
40 kg Pries hemodializg reikia dar paskirti vieng papildoma 15 mg/kg doze.
Siekiant atstatyti kraujyje vaisto koncentracijg, po hemodializés reikia
skirti dar viena 15 mg/kg doze.

Pacientai, kuriems taikoma peritoniné dializé
Didziausia amoksicilino dozé — 500 mg per para.

Kepenu funkcijos sutrikimas




Vartoti atsargiai ir reguliariai tirti kepeny funkcija (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Vartojimo metodas

Amoxicillin MIP reikia vartoti per burna.

Tablete galima susmulkinti vandenyje ir iSgerti arba nuryti visa, uzsigeriant pakankamu kiekiu
vandens. Tableté gali biiti skaldoma, norint koreguoti doze¢ arba palengvinti rijima.

Maistas nesutrikdo Amoxicillin MIP absorbcijos.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas aktyviajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

Buvusi sunki greito tipo padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksija) pavartojus kito beta laktamy
grupés antibiotiko (pvz., cefalosporino, karbapenemo, monobaktamo).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Prie$ pradedant gydyma amoksicilinu, reikia atidziai iSsiaiskinti, ar pacientui néra buvusiy padidéjusio
jautrumo reakcijy penicilinams, cefalosporinams arba kitokiems beta laktamy grupés antibiotikams (Zr.
4.3 ir 4.8 skyrius).

Buvo pranesta apie sunkias ir kartais mirtinas padidéjusio jautrumo (anafilaktoidines) reakcijas
penicilinais gydytiems pacientams. Tokiy reakcijy atsiradimo tikimybé yra didesné asmenims, kuriems
buvo pasireiSkes padidéjes jautrumas penicilinui ar yra atopija. Jei pasireikia alerginé reakcija, reikia
nutraukti amoksicilino vartojima ir pradéti titinkamga kitokj gydyma.

Nejautriis mikroorganizmai

Amoksicilinu netinka gydyti kai kuriy infekciniy ligy, iSskyrus atvejus, kai jau yra nustatytas sukéléjas
ir zinoma, kad jis yra jautrus ar yra labai didelé tikimyb¢, kad jis yra jautrus gydymui amoksicilinu (zr.
5.1 skyriy). Tai ypac taikytina apgalvojant gydyma pacientams, kuriems yra §lapimo taky infekcijy ir
sunkiy ausies, nosies bei gerklés infekcijy.

Traukuliai
Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas ar vartojantiems dideles vaistinio preparato dozes,
arba pacientams, turintiems provokuojamyjy veiksniy (pvz., buve priepuoliai, gydyta epilepsija ar

smegeny dangaly sutrikimai), gali pasireiksti traukuliai (zr. 4.8 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, doze reikia keisti, atsizvelgiant j sutrikimo laipsnj
(zr. 4.2 skyriy).

Odos reakcijos

Pradéjus gydyma kartu su karSciavimu pasireiskusi generalizuota eritema, susijusi su pustulémis, gali
bati Gminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos Amoxicillin MIP vartojima reikia nutraukti ir véliau jo vartoti negalima.



Jei jtariama infekciné mononukleozé, amoksicilino vartoti negalima, nes pavartojus amoksicilino,
pasireiské su Sia biikle susijes j tymus panaSus iSbérimas.

Jarisch-Herxheimer reakcija

Amoksicilinu gydant Laimo liga, buvo pastebéta Jarisch-Herxheimer reakcija (zr. 4.8 skyriy). Si
reakcija pasireiSkia dél tiesioginio baktericidinio amoksicilino poveikio Laimo ligg sukelian¢ioms
bakterijoms Borrelia burgdorferi spirochetoms. Pacientus reikia nuraminti, kad tai yra dazna ir paprastai
savaime iSnykstanti Laimo ligos gydymo antibiotikais pasekmé.

Pernelyg greitas nejautriy mikroorganizmu dauginimasis

Ilgalaikis vartojimas kartais gali sukelti pernelyg greitg atspariy mikroorganizmy dauginimasi.

Vartojant beveik visy antibakteriniy vaistiniy preparaty, buvo pranesta apie su antibiotiky vartojimu
susijusj kolitg, kuris gali biiti jvairaus sunkumo, nuo lengvo iki gyvybei pavojingo (Zr. 4.8 skyriy). Todél
svarbu numatyti kolito tikimybe pacientams, kuriems vartojant kokiy nors antibiotiky arba po jy
pavartojimo, pasireiSkia viduriavimas. Jeigu pasireiskia su antibiotiky vartojimu susijes kolitas, reikia
nedelsiant nutraukti amoksicilino vartojima, kreiptis j gydytoja ir pradéti atitinkamg gydyma. Tokiomis
aplinkybémis negalima vartoti peristaltika slopinanéiy vaistiniy preparaty.

llgalaikis gydymas

llgalaikio gydymo metu rekomenduojama periodiskai jvertinti organy sistemy funkcijas, jskaitant
inksty, kepeny ir kraujodaros sistemos funkcijas. Buvo pranesta apie kepeny fermenty suaktyvéjima ir
kraujo lgsteliy kiekio pokycius (zr. 4.8 skyriy).

Antikoaguliantai

Pacientams, vartojantiems amoksicilino, retais atvejais buvo nustatytas protrombino laiko pailgéjimas.
Jei kartu skiriama vartoti antikoagulianty, reikia atitinkamai stebéti pacientg. Norint palaikyti reikiama
antikoagulianty koncentracijg, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty dozes (zr. 4.5 ir
4.8 skyrius).

Kristalurija

Pacientams, kuriems yra sumazéjes Slapimo iSsiskyrimas, labai retai buvo pastebéta kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparata vartojant parenteriniu biidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes,
rekomenduojama vartoti pakankamai skys¢iy ir palaikyti tinkama diurezg, kad biity sumazinta
amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé. Pacientams, kuriems yra jvestas $lapimo puslés kateteris,
reikia reguliariai tikrinti jo pratekamuma (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Saveika su diagnostiniais méginiais

Tikétina, kad padidéjusios amoksicilino koncentracijos serume ir Slapime paveiks kai kuriy
laboratoriniy tyrimy rodmenis. Dél dideliy amoksicilino koncentracijy $lapime daznai biina klaidingai
teigiami tyrimy rodmenys, naudojant cheminius metodus.

Tiriant, ar §lapime yra gliukozés, gydymo amoksicilinu metu rekomenduojama taikyti fermentinius
gliukozeés oksidazés metodus.

Amoksicilinas gali iskreipti estriolio tyrimo né$¢ioms moterims rodmenis.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Probenecidas



Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas maZzina amoksicilino sekrecijg inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecido, amoksicilino koncentracija kraujyje gali padidéti ir issilaikyti
ilgiau.

Alopurinolis

Gydymo amoksicilinu metu vartojant alopurinolj, gali padidéti alerginiy odos reakcijy tikimybeé.
Tetraciklinai

Tetraciklinai ir kiti bakteriostatiniai vaistai gali turéti jtakos baktericidiniam amoksicilino poveikiui.

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
pranesimy apie sgveikg negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuotojo
santykio padidéjimg gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas palaikomasis
gydymas acenokumaroliu ar varfarinu. Jeigu $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu butina, paskyrus
ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidZziai stebéti protrombino laikg ar tarptautinj
normalizuotgjj santykj. Be to, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty doze (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti jo toksinis poveikis.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcinei funkcijai
neparodé. Riboti amoksicilino vartojimo néstumo metu duomenys nerodo apsigimimy rizikos

padidéjimo Zmogui. Amoksiciling galima vartoti néStumo metu, jeigu laukiama nauda persveria galima
rizika, susijusia su gydymu.

~

Zindymas

Mazi amoksicilino kiekiai i$siskiria j motinos pieng ir gali jjautrinti. Dél to Zindomam kadikiui gali
pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniy infekciné liga, taigi zindyma gali tekti nutraukti.
Zindymo laikotarpiu amoksicilino turéty biti vartojama tik prizitirin¢iajam gydytojui jvertinus naudos
ir rizikos santykj.

Vaisingumas

Duomeny apie amoksicilino poveiki zmogaus vaisingumui néra. Reprodukcijos tyrimai su gyviinais
neparodé kokio nors poveikio vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujami poveikiai (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kurie gali daryti
jitaka geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata (NRV), apie kurias buvo pranesta dazniausiai, yra
viduriavimas, pykinimas ir odos iSbérimas.



NRYV, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy ir stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinka
metu, i§vardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis klasifikuojamas, naudojant tokius sutrikimy daznio apibudinimus:

labai daznas (>1/10)

daznas (nuo >1/100 iki <1/10)

nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100)

retas (nuo >1/10000 iki <1/1000)

labai retas (<1/10000)

daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Labai retas Odos ir gleiviniy kandidamikozé.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai retas Laikina leukopenija (jskaitant sunkia
neutropenijg ar agranulocitozg), laikina
trombocitopenija ir hemoliziné anemija.

Kraujavimo laiko ir protrombino laiko
pailgéjimas (zr. 4.4 skyriy).

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai retas Sunkios alerginés reakcijos, jskaitant
angioneurozing edema, anafilaksijg, seruming
ligg ir padidéjusio jautrumo vaskulitg (Zr.

4.4 skyriy).

Daznis nezinomas Jarisch-Herxheimer reakcija (zr. 4.4 skyriy).

Nervu sistemos sutrikimai

Labai retas Hiperkinezija, galvos svaigimas ir traukuliai
(zr. 4.4 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai

Klinikiniy tyrimy duomenys

* Daznas Viduriavimas ir pykinimas

* Nedaznas Vémimas

Po vaistinio preparato patekimo § rinkg gauti duomenys

Labai retas Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas
(iskaitant pseudomembraninj kolita ir
hemoraginj kolita, zr. 4.4 skyriy).

Gauruotasis juodasis liezuvis.

Pavirsinis danty spalvos pokytis *.

Kepenu, tulZies piuslés ir lataku sutrikimai

Labai retas Hepatitas ir cholestaziné gelta. Vidutinio
dydzio AST ir (arba) ALT padidéjimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Klinikiniy tyrimy duomenys




* Daznas Odos 18bérimas

* Nedaznas Dilgéliné ir niezulys

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg gauti duomenys

Labai retas Odos reakcijos, pavyzdziui, daugiaformé
eritema, Stivenso-Dzonsono sindromas,
toksiné epidermio nekroliz¢, puslinis ir
eksfoliacinis dermatitas ir iminé generalizuota
egzanteminé pustuliozé (UGEP) (zr.

4.4 skyriy).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Labai retas Intersticinis nefritas.

Kristalurija (taip pat Zr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
* Siy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo nustatytas, atliekant klinikinius tyrimus, kuriy metu
amoksicilinu buvo gydyta mazdaug 6 000 suaugusiy zmoniy ir vaiky.

# Apie pavirsinj danty spalvos pokytj buvo pranesta vaikams. Gera burnos higiena gali padéti
iSvengti danty spalvos poky¢iy, nes jie lengvai paSalinami, valant dantis Sepetéliu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
praneSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde interneto svetainéje
http:/www.vvkt.lt/ esanCig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bady: rastu (adresu Zirmany g. 139A, LT
09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paStu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.1t), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir poZymiai

Gali pasireiksti virSkinimo trakto sutrikimo simptomai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) bei
vandens ir elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Buvo stebéta amoksicilino kristalurija, kuri kartais gali
sukelti inksty funkcijos nepakankamuma. Pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi arba
vartojantiems dideles vaistinio preparato dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Perdozavimo gydymas

Virskinimo trakto sutrikimo simptomus galima gydyti simptomiskai, stebint vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling i§ kraujotakos galima pasalinti hemodializés buidu.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — plataus veikimo spektro penicilinai, ATC kodas — JO1CAO04.

Veikimo mechanizmas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktamy grupés antibiotikas). Jis slopina vieng ar
daugiau bakterijy lastelés sienelés struktiiriniy komponenty — peptidoglikano, kuris yra biitinas
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bakterijy lastelés sienelés strukttrinis komponentas, biologinés sintezés fermentus (daznai dar
vadinamus peniciling prijungianciais baltymais, PPB). Slopinant peptidoglikano sinteze, 1astelés
sienelé silpnéja ir dazniausiai dél to pasireiskia lgstelés lize ir mirtis.

Amoksiciling skaldo beta laktamazés, kurias gamina atsparios bakterijos, todél vienas amoksicilinas
neveikia §iuos fermentus gaminanc¢iy mikroorganizmy.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos ry3ys

Manoma, kad laikotarpis, kurj koncentracijos biina didesnés uz maziausig slopinamaja koncentracija
(T > MSK), yra svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys.

Atsparumo mechanizmai

Pagrindiniai atsparumo amoksicilinui mechanizmai yra:

e Vaistinio preparato poveikio slopinimas, veikiant bakterijy beta laktamazéms;
e PPB poky¢iai, dél kuriy sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakterijy sienelés nepracinamumas arba efliukso ($alinimo iS lastelés) siurblys gali sukelti arba
skatinti bakterijy, ypa¢ gramneigiamy, atsparuma.

Ribinés koncentracijos

Ribinés amoksicilino MSK yra nurodytos Europos antimikrobiniy vaistiniy preparaty jautrumo tyrimy
komiteto (angl., the European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) ribiniy
koncentracijy 5.0 versijoje.

Mikroorganizmas MSK ribinés koncentracijos (mg/l)
Jautriis mikroorganizmai | Atspariis mikroorgizmai >
<

Enterobacteriaceae 8! 8

Staphylococcus padermés Pastaba Pastaba >

Enterococcus padermés * 4 8

A, B, C ir G grupiy streptokokai Pastaba * Pastaba *

Streptococcus pneumoniae Pastaba ° Pastaba®

Viridans grupés streptokokai 0,5 2

Haemophilus influenzae 26 2°

Moraxella catarrhalis Pastaba ’ Pastaba’

Neisseria meningitidis 0,125 1

Gram teigiami anaerobiniai 4 8

mikroorganizmai, i$skyrus

Clostridium difficile ®

Gram neigiami anaerobiniai 0,5 2

mikroorganizmai ®

Helicobacter pylori 0,125° 0,125°

Pasteurella multocida 1 1

Su rii$imi nesusijusios ribines 2 8

koncentracijos *°

! Laukinio tipo Enterobacteriaceae yra laikomos aminopenicilinams jautriais mikroorganizmais.
Kai kuriose valstybése laukinio tipo E. coli ir P. mirabilis izoliatai priskiriami vidutinio jautrumo
kategorijai. Jeigu taip yra Jusy Salyje, reikia naudoti MSK ribin¢ koncentracija S < 0,5 mg/I.
2Dauguma stafilokoky gamina penicilinazes, todél yra atspariis amoksicilinui. Meticilinui atspariis
izoliatai, iSskyrus keletg i§imciy, yra atspartis visiems beta laktamy grupés vaistiniams preparatams.
® Apie jautrumg amoksicilinui galima spresti pagal jautruma ampicilinui.
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* Apie A, B, C ir G grupiy streptokoky jautrumg penicilinams galima spresti pagal jautruma
benzilpenicilinui.

®Ribinés koncentracijos yra nustatytos tik ne meningitidis izoliatams. Reikia vengti skirti gydyma
per burng vartojamu amoksicilinu, kai izoliatai priskiriami vidutinio jautrumo kategorijai. Apie
jautruma sprendziama, atsizvelgiant j ampicilino MSK.

®Ribinés koncentracijos yra nustatytos leidziant vaistinj preparata j vena. Beta laktamazes
gaminantys izoliatai turi buti laikomi atspariais.

" Beta laktamazes gaminantys mikroorganizmai turi biiti laikomi atspariais.

& Apie jautrumg amoksicilinui galima spresti pagal jautrumg benzilpenicilinui.

° Ribinés koncentracijos yra pagrjstos epidemiologiniy tyrimy metu nustatytomis ribinémis
koncentracijomis (angl., epidemiological cut-off values [ECOFF]), kurios skiriasi nuo nustatyty su
laukinio tipo izoliatais, kuriy jautrumas buvo sumazéjes.

198y ragimi nesusijusios ribinés koncentracijos yra apskaigiuotos, vartojant ne mazesnes kaip 0,5 g
dozes 3 arba 4 kartus per parg (nuo 1,5 iki 2 g per parg).

Tam tikros padermés jgyto atsparumo paplitimas skirtingose geografinése vietovése skirtingu laiku
gali buti skirtingas, todél rekomenduojama atsizvelgti j lokalig informacijg apie atsparuma, ypac
gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu reikia, kai atsparumo paplitimas vietovéje yra toks, kad
abejojama vaistinio preparato veiksmingumu gydant kurios nors risies infekcija, biitinos eksperto
rekomendacijos.

Mikroorganizmy jautrumas amoksicilinui in vitro

Dazniausiai jautrios rusys

Gram teigiami aerobiniai mikroorganizmai
Enterococcus faecalis

Beta hemoliziniai streptokokai (A, B, C ir G grupés)
Listeria monocytogenes

Ruaisys, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gram neigiami aerobiniai mikroorganizmai
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Gram teigiami aerobiniai mikroorganizmai
Koaguliazés negaminantys stafilokokai
Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

Viridans grupés streptokokai

Gram teigiami anaerobiniai mikroorganizmai
Clostridium padermés

Gram neigiami anaerobiniai mikroorganizmai
Fusobacterium padermés

Kiti
Borrelia burgdorferi

IS prigimties atspartis mikroorganizmai +

Gram teigiami aerobiniai mikroorganizmai
Enterococcus faecium
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Gram neigiami aerobiniai mikroorganizmai
Acinetobacter padermés

Enterobacter padermés

Klebsiella padermés

Pseudomonas padermés

Gram neigiami anaerobiniai mikroorganizmai
Bacteroides padermés (yra daug atspariy Bacteroides fragilis padermiy).

Kiti

Chlamydia padermés
Mycoplasma padermés
Legionella padermés

+ Naturalus vidutinis jautrumas, kai néra jgyto atsparumo mechanizmo.
£ Beveik visi S. aureus yra atspariis amoksicilinui, nes gamina penicilinazes. Be to, visos meticilinui
atsparios padermés yra atsparios amoksicilinui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Visas amoksicilinas disocijuoja vandeniniame tirpale, kurio pH yra fiziologinis. ISgertas amoksicilinas
greitai ir gerai absorbuojamas. I§gerto amoksicilino biologinis prieinamumas yra mazdaug 70 %.
Laikotarpis, per kurj pasiekiama didZiausia koncentracija plazmoje (Tmax), trunka mazdaug vieng
valanda.

Tyrimo, kurio metu j grupes suskirstyti sveiki savanoriai nevalge vartojo 250 mg doze tris kartus per
para, farmakokinetikos duomenys pateikti toliau.

Cmax Tmax * AUC (0-24h) TY
(ug/ml) (val.) (ug-val./ml) (val.)
33+1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 + 0,56
* Mediana (ribos)

Vartojant nuo 250 iki 3 000 mg dozes, biologinio prieinamumo kitimas buvo tiesinio pobtudzio
(iSmatavus Cnmax ir AUC). Absorbcija nepriklauso nuo kartu vartojamo maisto.

Norint pasalinti i§ organizmo amoksiciling, galima taikyti hemodialize.
Pasiskirstymas

Mazdaug 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino btina susijunge su baltymu, tariamasis
pasiskirstymo taris yra mazdaug nuo 0,3 iki 0,4 I/kg.

Suleidus j vena, amoksicilino buvo aptikta tulzies piisl¢je, pilvo audiniuose, odoje, riebaluose,
raumeny audinyje, sinovijiniame ir pilvaplévés skysc¢iuose, tulzyje ir paliuose. Amoksicilinas
nepakankamai patenka j cerebrospinalinj skystj.

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, néra jrodymy, kad su vaistiniu preparatu susijusios
medziagos kauptysi audiniuose. Amoksicilinas, kaip ir dauguma peniciliny, i$siskiria j motinos pieng
(zr. 4.6 skyriy).

Nustatyta, kad amoksicilinas prasiskverbia per placentos barjerg (zr. 4.6 skyriy).

Biotransformacija
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Dalis amoksicilino pasalinama su §lapimu neaktyvios penicilo rugsties pavidalu tokiais kiekiais, kurie
atitinka nuo 10 iki 25 % suvartotos dozés.

Eliminacija
Didzioji amoksicilino dalis pasalinama per inkstus.

Amoksicilino pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug viena valanda, o vidutinis bendrasis klirensas i§
sveiky asmeny organizmo yra mazdaug 25 1 per valanda. Pavartojus vienkarting 250 mg arba 500 mg
amoksicilino doze, mazdaug 60—70 % nepakitusio amoksicilino i$siskiria per inkstus per pirmasias
SeSias valandas. Jvairiis tyrimai parodé, kad su Slapimu per 24 valandas pasalinama 50-85 %
amoksicilino.

Kartu vartojant probenecidg, amoksicilino ekskrecija sulétéja (zr. 4.5 skyriy).

AmZius

Amoksicilino pusinés eliminacijos laikas kuidikiy nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety ir vyresniy vaiky
bei suaugusiyjy organizme yra panasus. Labai maziems vaikams (jskaitant nei$neSiotus naujagimius)
pirmaja gyvenimo savaite vaistinio preparato negalima dozuoti dazniau kaip du kartus per parg, nes
dél nebrandumo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy pacienty inksty funkcija dazniau

biina susilpnéjusi, todél jiems reikia atidZiai nustatyti doze ir gali biiti naudinga stebéti inksty funkcija.

Lytis

Sveikiems vyriskos ir moteris$kos lyties savanoriams geriant amoksiciling, lytis nedaré reikSmingos
jtakos amoksicilino farmakokinetikai.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai mazéja bendrasis amoksicilino klirensas i§ serumo (zr. 4.2 ir
4.4 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi, vaistinj preparata dozuoti reikia atsargiai ir reikia
reguliariais laiko intervalais stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, kartotiniy doziy toksinio poveikio, genotoksinio bei
toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus zmogui

amoksicilinas nekelia.

Amoksicilino kancerogeninio poveikio tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaling celiuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé

Sacharinas

Abrikosy kvapioji medziaga (kvapiosios medziagos, kukuriizy maltodekstrinas, triacetinas, trietilo
citratas)

Magnio stearatas
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Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Vanilinas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas baty apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Aliuminio PVC lizdiné plokstelé. Lizdinés plokstelés tieckiamos supakuotos j kartono dézute.
Amoxicillin MIP 500 mg tableteés: Pakuotéje yra 8 ir 24 tabletés.

Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés: Pakuotéje yra 8 ir 16 tableCiy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Stralle 41
D-66440 Blieskastel

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

500 mg 1000 mg
LT/1/12/2845/001 — N8 LT/1/12/2845/005 — N8
LT/1/12/2845/002 — N24 LT/1/12/2845/006 — N16
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-03-15

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. balandzio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. balandzio 15 d.

Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetainéje http://www.vvkt.It/
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Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Stralle 41
D-66440 Blieskastel
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés

Amoksicilinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 tabletéje yra 574 mg amoksicilino trihidrato, atitinkané¢io 500 mg amoksicilino.
1 tabletéje yra 1148 mg amoksicilino trihidrato, atitinkanc¢io 1000 mg amoksicilino

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

Amoxicillin MIP 500 mg :
8 tabletés
24 tabletés

Amoxicillin MIP 1000 mg:
8 tabletés
16 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: [mm/MMMM]
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
MIP Pharma GmbH
Kirkeler Stralle 41
D-66440 Blieskastel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

500 mg
LT/1/12/2845/001 — N8
LT/1/12/2845/002 — N24

1000 mg
LT/1/12/2845/005 — N8
LT/1/12/2845/006 — N16

13. SERIJOS NUMERIS
Serija:
14, PARDAVIMO (I§DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

amoxicillin mip 500 mg
amoxicillin mip 1000 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

< PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIUY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés
Amoksicilinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

MIP Pharma GmbH

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: [mm/MMMM]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés
Amoksicilinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Amoxicillin MIP ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Amoxicillin MIP
Kaip vartoti Amoxicillin MIP

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Amoxicillin MIP

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Amoxicillin MIP ir kam jis vartojamas

Kas yra Amoxicillin MIP?
Amoxicillin MIP yra antibiotikas. Veiklioji medziaga yra amoksicilinas. Jis priklauso vaisty,
vadinamy penicilinais, grupei.

Kam vartojamas Amoxicillin MIP?
Amoxicillin MIP vartojamas bakterijy sukeltoms jvairiy organizmo viety infekcinéms ligoms gydyti.
Be to, Amoxicillin MIP vartojamas kartu su kitais vaistais skrandzio opoms gydyti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Amoxicillin MIP

Amoxicillin MIP vartoti negalima

- jeigu yra alergija amoksicilinui, penicilinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums kada nors pasireiské alerginé reakcija pavartojus kurj nors antibiotika. Tai gali buti odos
iSbérimas arba veido ar gerklés patinimas.

Jeigu buvo pasireiskes pirmiau nurodytas poveikis, Amoxicillin MIP vartoti negalima. Jeigu abejojate,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie§ vartodami Amoxicillin MIP.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Amoxicillin MIP, jeigu:

o sergate liauky karstine (karS¢iavimas, gerklés skausmas, patinusios liaukos ir labai stiprus
nuovargis);

e yra inksty sutrikimy;

e nereguliariai §lapinatés.

Jeigu abejojate, ar Jums yra pirmiau nurodyty sutrikimy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku
prie$ vartodami Amoxicillin MIP.
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Kraujo ir Slapimo tyrimai

Jeigu bus atliekamas

e Slapimo (gliukozés nustatymui) tyrimas arba kraujo tyrimas kepeny veiklai istirti;

e estriolio testas (atlickamas néStumo metu normaliam kiidikio vystymuisi patikrinti)

pasakykite gydytojui arba vaistininkui, kad vartojate Amoxicillin MIP. Tai padaryti reikia dél to, kad
Amoxicillin MIP gali pakeisti §iy tyrimy rodmenis.

Kiti vaistai ir Amoxicillin MIP
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui arba vaistininkui.

o Jeigu kartu su Amoxicillin MIP vartojate alopurinolio (juo gydoma podagra), gali padideéti
alerginiy odos reakcijy rizika.

e Jeigu vartojate probenecido (juo gydoma podagra), Jusy gydytojas gali nuspresti skirti Jums kitokig
Amoxicillin MIP dozg.

e Jeigu vartojate vaisty, kurie neleidzia formuotis kraujo kresuliams (pvz., varfaring), gali prireikti
papildomy kraujo tyrimy.
Jeigu vartojate kity antibiotiky (pvz., tetraciklino), gali sumazéti Amoxicillin MIP veiksmingumas.

e Jeigu vartojate metotreksato (juo gydomas vézys arba sunki zvyneliné), dél Amoxicillin MIP gali
dazniau pasireiksti Salutinis poveikis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §] vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Amoxicillin MIP gali sukelti Salutinj poveikj ir simptomus (pvz., alergines reakcijas, svaigulj ir
traukulius), kurie gali sutrikdyti Jiisy gebé&jimg vairuoti. Jeigu nesijauciate gerai, vairuoti ir
mechanizmy valdyti negalima.

3. Kaip vartoti Amoxicillin MIP

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

e Tablete galima susmulkinti vandenyje ir iSgerti arba nuryti visa, uzsigeriant pakankamu kiekiu
vandens (pvz.: stikline vandens). Tableté gali buti skaldoma, norint koreguoti dozg arba palengvinti
rijima.

e Dozes paskirstykite taip, kad jas iSgertuméte vienodais laiko intervalais ne dazniau kaip kas
4 valandas.

Iprasta dozé yra

Vaikams, kurie sveria maziau kaip 40 kg

Visos dozés yra apskaic¢iuojamos pagal vaiko kiino mase kilogramais.

e Jisy gydytojas nurodys, kiek Amoxicillin MIP reikia sugirdyti Jusy ktidikiui arba vaikui.

e Iprasta dozé yra nuo 40 mg iki 90 mg kiekvienam kilogramui kiino masés per para, kurig reikia
padalyti j dvi ar tris lygias dalis ir suvartoti atitinkamai per du ar tris kartus.

e Didziausia rekomenduojama dozé yra 100 mg kiekvienam kilogramui kiino masés per para.

Suaugusiesiems, senyviems pacientams ir 40 kg ar daugiau sveriantiems vaikams
Iprasta Amoxicillin MIP dozé yra nuo 250 mg iki 500 mg tris kartus per parg arba nuo 750 mg iki 1 g

kas 12 valandy, atsizvelgiant j ligos sunkumg ir infekcijos rus;.

¢ Sunki infekciné liga. Nuo 750 mg iki 1 g tris kartus per para.
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e Slapimo taky infekciné liga. 3 g dozé du kartus per parg vieng diena.

e Laimo liga (infekciné liga, kuria pernesa parazitai, vadinami erkémis). [zoliuota raudoné
(pradiné ligos stadija: raudonos ar rozinés spalvos, zZiedo formos iSbérimas): 4 g per parg.
Sisteminés apraiskos (vélesné ligos stadija: sunkesni simptomai arba kai liga iSplinta organizme):
iki 6 g per para.

o Skrandzio opos. Viena 750 mg arba viena 1 g dozé du kartus per parg 7 paras kartu su kitais
antibiotikais ir vaistais skrandzio opoms gydyti.

o Norint i§vengti infekcinés Sirdies ligos chirurginés operacijos metu. Dozé priklausys nuo
operacijos pobiidzio. Tuo paciu laiku gali buti skiriami ir kiti vaistai. [Ssamiau paaiskins Jiisy
gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas.

o Didziausia rekomenduojama dozé yra 6 g per para.

Inksty veiklos sutrikimai
Jeigu Jums yra inksty veiklos sutrikimy, Jums skiriama dozé gali biiti mazesné uz jprasta doze.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Amoxicillin MIP doze?

Jei iSgéréte per daug Amoxicillin MIP, gali pasireiksti skrandzio veiklos sutrikimas (pykinimas,
vémimas ar viduriavimas) arba Slapime gali susiformuoti kristalai, dél kuriy Slapimas gali biiti
drumstas arba gali sutrikti §lapinimasis. Kuo greiciau pasikalbékite su savo gydytoju. Pasiimkite
vaista, kad galétuméte parodyti jj gydytojui.

Pamirsus pavartoti Amoxicillin MIP

o Jei pamirSote iSgerti vaisto doze, iSgerkite vaisto iSkart, kai atsiminéte.

o Negerkite kitos dozés per greitai, palaukite mazdaug 4 valandas ir tada iSgerkite kita dozg.
e Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Kiek laiko vartoti Amoxicillin MIP?

e Vartokite Amoxicillin MIP tiek, kiek nurodé Jusy gydytojas, net jeigu jauciatés geriau. Kad
infekcija biity jveikta, Jis turite iSgerti kiekvieng doze. Jeigu organizme lieka bakterijy, infekciné
liga gali atsinaujinti.

e Jeigu pabaigus gydyma vis dar blogai jauciatés, kreipkités j gydytoja pakartotinai.

Ilga laika vartojant Amoxicillin MIP, gali pasireiksti pienligé (mieliagrybiy sukelta kiino gleiviniy
infekciné liga dél kurios gali pasireiksti perstéjimas, niezulys ir baltos i§skyros). Jeigu pasireiskia Sis

sutrikimas, apie tai pasakykite gydytojui.

Jeigu ilga laika vartojate Amoxicillin MIP, Jusy gydytojas gali skirti atlikti papildomus tyrimus, kad
jvertinty, ar Jisy inksty ir kepeny veikla bei kraujas yra normalis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems monéms.
Nutraukite Amoxicillin MIP vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote
kurj nors toliau iSvardyta sunky Salutinj poveikj — Jums gali prireikti skubiai suteikti medicinine
pagalba.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis yra labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10000 zmoniy)

o Alerginés reakcijos, kuriy poZymiai gali biiti: odos niez¢jimas ar iSbérimas, veido, lipy, liezuvio
arba kiino tinimas ar kvépavimo pasunkeéjimas. Toks poveikis gali biiti sunkus ir kartais mirtinas.
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o [Sbérimas arba taisyklingos ploksc¢ios raudonos apvalios démés po oda arba odos mélynés. Toks
poveikis pasireiskia dél alerginés reakcijos pasireiskus kraujagysliy sienelés uzdegimui. Jis gali
biti susijes su sgnariy skausmu (artritu) ir inksty veiklos sutrikimais.

o Gali pasireiksti pavéluotos alerginés reakcijos, kurios dazniausiai pasireiskia pragjus nuo 7 iki 12
pary po gydymo Amoxicillin MIP, o jy poZymiai gali buti: iSbérimas, kar§¢iavimas, sanariy
skausmai ir limfmazgiy padidéjimas, ypac pazastyje.

o Gali pasireiksti odos reakcija, kuri vadinama daugiaforme raudone, dél kurios atsiranda nieztincios
rausvai violetinés spalvos, ypac ranky delny ir kojy pady odos démés, j dilgéling panasios iskilios
paburkusios odos vietos, skausmingos vietos burnos gleivingje, akyse ir lyties organy srityje. Gali
pasireiksti kar$¢iavimas ir labai didelis nuovargis.

o Kitos sunkios odos reakcijos yra: odos spalvos poky¢iai, gumbai po oda, pisleliy ar ptlinéliy
susiformavimas, odos lupimasis, paraudimas, skausmas, niezulys, pleiskanojimas. Sie sutrikimai
gali biiti susije¢ su kars¢iavimu, galvos skausmu ir kiino diegliais.

o KarSciavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas ir kiti infekcinés ligos pozymiai arba greitai
atsirandancios mélynés. Tai gali buti kraujo lgsteliy sutrikimo pozymis.

e Jarisch-Herxheimer reakcija, kuri pasireiskia gydant Laimo liga Amoxicillin MIP ir sukelia
kar$¢iavima, Saltkrét], galvos skausma, raumeny skausma ir odos bérima.

o Storosios (gaubtinés) zarnos uzdegimas, pasireiskiantis viduriavimu (kartais su krauju), skausmu ir
kar$¢iavimu.

o Gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis kepenims. Toks poveikis dazniausiai yra susijes su
ilgalaikiu gydymu ir pasireiskia vyrams bei senyviems pacientams. Turite nedelsdami pasakyti
savo gydytojui, jeigu:

o pasireiskia sunkus viduriavimas su kraujavimu;

o atsiranda pusliy, paraudimy ar mélyniy odoje;

o patamséja Slapimas arba paSvieséja iSmatos;

o pagelsta oda ar akiy baltymai (gelta). Taip pat Zr. toliau apie anemija, kuri gali sukelti geltg.

Toks poveikis gali pasireiksti, vartojant vaistg arba praéjus net keletui savai¢iy po vartojimo pabaigos.

Jei pasirei$kia kuris nors pirmiau nurodytas poZymis, reikia nutraukti vaisto vartojimg ir
nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Kartais gali pasireiksti lengvesnis odos bérimas, pavyzdzZiui:

e nesmarkiai nieztintis odos iSbérimas (apvalios nuo rausvos iki raudonos spalvos démés), i dilgéline
panasus dilbiy, kojy, delny, ranky ar pédy patinimas. Toks poveikis pasireiSkia nedaznai (gali
pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 Zmoniy).

Jei pasireiSkia kuris nors pirmiau nurodytas poZymis, pasakykite savo gydytojui, nes gali
prireikti nutraukti Amoxicillin MIP vartojima.

Kitas galimas $alutinis poveikis

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 Zzmoniy)
e 0dos iSbérimas;

¢ Dblogavimas (pykinimas);

e viduriavimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 Zmoniy)
o Sleikstulys (vémimas).

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10000 Zmoniy)

e pienligé (mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga). Jusy gydytojas
arba vaistininkas gali skirti pienligés gydyma;

o inksty veiklos sutrikimas;

e priepuoliai (traukuliai), kurie pasireiskia dideles dozes vartojantiems arba inksty sutrikimg
turintiems pacientams;

e svaigulys;
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o pernelyg didelis aktyvumas;

e kristaly susiformavimas §lapime, dél jy Slapimas gali buti drumstas arba gali pasunkéti
Slapinimasis. Bitinai turite gerti daug skysciy, kad sumazéty Siy simptomy atsiradimo tikimybeg;

o gali patamséti dantys, bet paprastai jy spalva normalizuojasi valant dantis (pranesta, kad toks
poveikis pasireiskia vaikams);
liezuvis gali tapti geltonos, rudos ar juodos spalvos ir jgyti plaukuotg iSvaizda;

e labai intensyvus raudonyjy kraujo kiineliy irimas, sukeliantis tam tikros rii§ies anemija. Sio
sutrikimo pozymiai yra nuovargis, galvos skausmas, dusulys, svaigulys, blySkumas ir odos bei akiy
obuoliy pageltimas;

e mazas baltyjy kraujo lgsteliy kiekis;
mazas kraujo kreséjime dalyvaujanciy lasteliy kiekis;

o gali praeiti daugiau nei normaliai laiko, kol sukreSa kraujas. Tai galite pastebéti kraujuojant i$
nosies arba jsipjovus.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWw.VVKt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Amoxicillin MIP
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono déZzutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pasteb&jus matomy gedimo pozymiy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Amoxicillin MIP sudétis:

Vienoje tabletéje yra 500 mg arba 1000 mg veikliosios medziagos amoksicilino (amoksicilino
trihidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra:

Mikrokristaling celiuliozé

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé

Sacharinas

Abrikosy kvapioji medZziagas (kvapiosios medziagos, kukuriizy maltodekstrinas, triacetinas, trietilo
citratas)

Magnio stearatas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Vanilinas
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Amoxicillin MIP i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Amoxicillin MIP 500 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, pailgos (mazdaug 19,0 x 7,6 mm), su
vagelé vienoje puséje. Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis. Tabletés tiekiamos kartono dézutéje,
kurioje yra 8 arba 24 tabletés

Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, pailgos (mazdaug 24,0 x 12,0 mm),
su vagelé vienoje puséje. Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis. Tabletés tiekiamos kartono
dézutéje, kurioje yra 8 arba 16 tabletés

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

MIP Pharma GmbH
Kirkeler StraRe 41
D-66440 Blieskastel
Vokietija

Gamintojas

MIP Pharma GmbH
Kirkeler StraRe 41
D-66440 Blieskastel
Vokietija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija: Amoxicillin MIP 500 mg Tabletten
Amoxicillin MIP 1000 mg Tabletten
Bulgarija: Amoxicillin-MIP 500 mg
Amoxicillin-MIP 1000 mg
Danija: Amoxicillin , MIP¢
Estija: Amoxicillin-MIP 500 mg
Amoxicillin-MIP 1000 mg
Suomija: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg

Latvija: Amoxicillin MIP 500 mg
Amoxicillin MIP 1000 mg
Lietuva: Amoxicillin MIP 500 mg tabletés

Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés
Norvegija:  Amoxicillin MIP Pharma 500 mg

Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg
Lenkija: Amoxicillin MIP Pharma

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2022-04-15.

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/

Bendros antibiotiky vartojimo rekomendacijos

Antibiotikais gydomos bakterijy sukeltos infekcinés ligos. Antibiotikai yra neveiksmingi virusy sukelty
infekciniy ligy atvejais.
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Kartais bakterijy sukelta infekciné liga nereaguoja j gydyma antibiotikais. Viena dazniausiy Sio reiskinio
priezasciy yra ta, kad infekcing liga sukélusios bakterijos yra atsparios vartojamam antibiotikui. Tai reiskia,
kad jos iSgyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atsparios antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali padéti
sumazinti tikimybe, kad bakterijos taps jam atsparios.

Jeigu gydytojas skiria Jums gydymo antibiotikais kursa, jis ketina gydyti tik tg liga, kuria tuo metu Jis
sergate. Atkreipdami démesj i toliau pateiktas rekomendacijas, galite padéti iSvengti atspariy bakterijy, dél
kuriy antibiotikas gali tapti neveiksmingu, atsiradimo.

1.

o &

Labai svarbu, kad gertuméte teisinga antibiotiko doze reikiamu laiku ir reikiamg dieny skaiciy.
Perskaitykite etiketéje esanc¢ius nurodymus ir, jeigu kazko nesupratote, kreipkités j savo gydytoja arba
vaistininka, kad paaiskinty.

Antibiotiko gerti negalima, jeigu jis nebuvo specialiai paskirtas Jums, ir juo turite gydyti tik tg
infekcing liga, kuriai gydyti antibiotikas buvo skirtas.

Negalima gerti antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems Zmonéms, net jeigu jie serga infekcine liga, kuri
yra panasi | liga, kuria sergate Jis.

Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, negalima duoti kitiems Zmonémes.

Jeigu baigus Jusy gydytojo paskirtg gydymo kursg liko antibiotiky, likusius vaistus turite grazinti j
vaisting tinkamam sunaikinimui.
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