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Amotaks 500 mg/5ml, granulat do sporzgdzania zawiesiny

doustnej, 60 ml (39,2 g)

Cena: 26,16 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Granulat
Producent / TARCHOMINSKIE ZAKE. FARM. POLFA S.A.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Amotaks, 500 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum

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 zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpig 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 lek Amotaks

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Amotaks

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Amotaks

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

W jakim celu sie go stosuje
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Amotaks stosowany jest w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen roznych czesci ciata. Amotaks
mozna réwniez stosowac, jednoczesnie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowej zotgdka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amotaks

Kiedy nie stosowa¢ leku Amotaks:

jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyline, penicyline lub na ktdrykolwiek z pozostatych
sktadnikéw 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 dotyczg pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amotaks. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amotaks nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli
pacjent:

choruje na mononukleoze zakaZzng (gorgczka, bél gardta, powiekszenie weztéw chtonnych oraz
skrajne zmeczenie);

ma chorobe nerek;

nieregularnie oddaje mocz.
W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza 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 wptywac¢ na wyniki tych badan.
Lek Amotaks a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
- Jesli jednoczesnie z lekiem Amotaks pacjent przyjmuije allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skérnych reakgji
alergicznych.
- Jesdli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Amotaks.
- Jesli razem z lekiem Amotaks pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwos$é krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.
- Jesli pacjent przyjmuje réwniez inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Amotaks moze by¢
mniej skuteczny.
- Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o ciezkim
przebiegu), Amotaks moze powodowac nasilenie jego dziatar niepozadanych.
Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Amotaks moze powodowac dziatania niepozgdane i wywotywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gtowy i drgawki) zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn, chyba ze pacjent czuje sie dobrze.
Lek Amotaks zawiera okoto 2,6 g sacharozy w 5 ml zawiesiny oraz glukoze (jako jeden ze
sktadnikéw aromatu truskawkowego i malinowego)
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
Biorgc pod uwage schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3 maksymalna ilos¢ sacharozy,
ktéra moze by¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce jednorazowej wynosi 15927 mg, zas w
maksymalnej dawce dobowej 31854 mg. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
Lek Amotaks zawiera benzoesan sodu (E 211)
Lek Amotaks zawiera 25 mg benzoesanu sodu (E 211) w 5 ml zawiesiny.
Benzoesan sodu moze zwiekszac ryzyko zéttaczki (zazétcenie skory i biatkdwek oczu) u noworodkow
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(do 4. tygodnia zycia).

Biorgc pod uwage schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3 maksymalna ilo$¢ benzoesanu
sodu, ktéra moze by¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce jednorazowej wynosi 150 mg, zag w
maksymalnej dawce dobowej 300 mg.
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o ciezka biegunka potgczona z krwawieniem

o pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skdrze

o ciemnigjszy mocz lub blade stolce

0 Z6tte zabarwienie skory i biatek oczu (zéttaczka). Nalezy przeczyta¢ réwniez informacje

ponizej dotyczace anemii mogacej by¢ przyczyng zéttaczki.

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

Czasem moga wystapi¢ mniej ciezkie reakcje skorne takie jak:

+ umiarkowanie swedzaca wysypka (okragte, czerwono-rézowe wykwity), przypominajgce
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawoéw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i
przerwa¢ stosowanie leku Amotaks.

Inne dziatania niepozgdane:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystagpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw)

+ wysypka skdrna

* nudnosci

* biegunka.

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

* wymioty.

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

- plegniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdéw skory), lekarz lub farmaceuta
doradzi sposdb leczenia

* problemy z nerkami

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

+ zawroty gtowy

+ nadmierna aktywnos¢

» krysztaty w moczu widoczne jako zmetnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu. W celu unikniecia tych objawéw nalezy przyjmowac duze ilosci ptyndw.

« przebarwienie zebow (u dzieci), ktére zazwyczaj moze by¢ usuniete przez szczotkowanie

« 70tty, brazowy lub czarny, wiochaty jezyk

+ nadmierny rozpad czerwonych krwinek co moze prowadzi¢ do anemii. Objawy to: zmeczenie, bdle
gtowy, dusznos¢, zawroty gtowy, blados¢ i zazoétcenie skory i biatek oczu.

* zmniejszenie liczby biatych komarek krwi

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

- krew moze krzepna¢ dtuzej niz zazwyczaj. Moze to by¢ widoczne w przypadku krwawienia z nosa
lub skaleczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Amotaks
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Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Granulat - przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Zawiesina - przechowywac w lodéwce, w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej niz 14 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amotaks

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

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml) w postaci
amoksycyliny tréjwodne;j.

Inne sktadniki leku to: guma guar, sacharoza, sodu benzoesan, cytrynian tréjsodowy bezwodny,
symetykon, aromat truskawkowy [maltodekstryna, glukoza, guma arabska (E 414), pektyna (E 440)],
aromat malinowy[maltodekstryna, glukoza, guma arabska (E 414), pektyna (E 440) .

Jak wyglada lek Amotaks i co zawiera opakowanie

Granulat barwy biatej lub Zéttej; po dodaniu wody powstaje jednorodna zawiesina.

Opakowanie

Jedna butelka, o pojemnosci 100 ml, zawierajgca 39,2 g granulatu w tekturowym pudetku.

Jedna butelka, o pojemnosci 200 ml, zawierajgca 65,3 g granulatu w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka Akeyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22-811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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