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Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Sila

Lékova forma

Zplisob podani

Obsah
(koncentrace)

Belgie

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

1g

Dispergovatelné
tablety

Peroralni podani

N/A

Belgie

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

500 mg

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

N/A

Belgie

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

125 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

125 mg/5 mL

Belgie

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

250 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

250 mg/5 mL

Belgie

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

500 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

500 mg




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev | Sila Lékova forma Zplisob podani Obsah
EU/EEA registraci (koncentrace)
GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v. .
. . PraSek a o
Belgie Site Apollo .Y Intravenoézni/
Clamoxyl 19 rozpoustedlo pro o 1g
Avenue Pascal, 2- 4- 6 ., Intramuskularni
injekcni roztok
B-1300 Wavre
Belgium
SmithKline Beecham Plc 980
Kypr Great West Road Brentford . L L
. Amoxil 500 mg Tobolky Peroralni podani N/A
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
SmithKline Beecham Pilc 980 .
Prasek pro
Kypr Great West Road Brentford . L L L
. Amoxil Forte 250 mg peroralni Peroralni podani 250 mg/5 mL
Middlesex TW8 9GS .
. . suspenzi
United Kingdom
Laboratoire GlaxoSmithKline
) 100, route de Versailles . -
Francie . Clamoxyl 500 mg Tobolky Peroralni podani N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Dispergovatelné L L
Francie . Clamoxyl 1g Peroralni podani N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex tablety
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] Prasek pro
. 100, route de Versailles L L L
Francie . Clamoxyl 250 mg peroralni Peroralni podani 250 mg/5 mL
78163 Marly-le-Roi Cedex .
suspenzi
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
) 100, route de Versailles Prasek pro Intravenézni/
Francie Clamoxyl 500 mg 500 mg

78163 Marly-le-Roi Cedex
France

injekéni roztok

Intramuskularni




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev | Sila Lékova forma Zplisob podani Obsah
EU/EEA registraci (koncentrace)
Laboratoire GlaxoSmithKline
) 100, route de Versailles Prasek pro Intravenézni/
Francie . Clamoxyl 1g ., o 1g
78163 Marly-le-Roi Cedex injekcni roztok Intramuskularni
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Prasek pro L
Francie . Clamoxyl 29 ., Intravendézni 29
78163 Marly-le-Roi Cedex injekcni roztok
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] Prasek a
) 100, route de Versailles . "
Francie . Clamoxyl 19 rozpoustédlo pro | Intramuskularni 1g
78163 Marly-le-Roi Cedex .,
injekcni roztok
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] Prasek pro
. 100, route de Versailles L, L ,
Francie . Clamoxyl 1g peroralni Peroralni podéani N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex .
suspenzi (sacky)
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] Prasek pro
. 100, route de Versailles L L L
Francie . Clamoxyl 125 mg peroralni Peroralni podani 125 mg/5mL
78163 Marly-le-Roi Cedex .
suspenzi
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] Prasek pro
. 100, route de Versailles L L L
Francie . Clamoxyl 500 mg peroralni Peroralni podani 500 mg/5mL
78163 Marly-le-Roi Cedex .
suspenzi
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Amoxicilline Dispergovatelné L L
Francie 1g Peroralni podani N/A

78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Biogaran

tablety




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev | Sila Lékova forma Zplisob podani Obsah
EU/EEA registraci (koncentrace)
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles Amoxicilline L L
Francie . . 500 mg Tobolky Peroralni podani N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex Biogaran
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] o Prasek pro
. 100, route de Versailles Amoxicilline L L L
Francie . . 125 mg peroralni Peroralni podani 125 mg/5 mL
78163 Marly-le-Roi Cedex Biogaran .
suspenzi
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] o Prasek pro
. 100, route de Versailles Amoxicilline L L L
Francie . . 250 mg peroralni Peroralni podani 250 mg/5 mL
78163 Marly-le-Roi Cedex Biogaran .
suspenzi
France
Laboratoire GlaxoSmithKline .
] o Prasek pro
. 100, route de Versailles Amoxicilline L L L
Francie . . 500 mg peroralni Peroralni podani 500 mg/5 mL
78163 Marly-le-Roi Cedex Biogaran .
suspenzi
France
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
Recko 266 Kifisias Avenue . L o
. Amoxil 500 mg Tobolky Peroralni podani N/A
152 32 Halandri
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e. .
. o Prasek pro
Recko 266 Kifisias Avenue . o L o
. Amoxil 250 mg peroralni Peroralni podani 250 mg/5 mL
152 32 Halandri .
suspenzi
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e. .
. o Prasek pro
Recko 266 Kifisias Avenue . o L o
. Amoxil 500 mg peroralni Peroralni podani 500 mg/5 mL
152 32 Halandri .
suspenzi

Greece




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev | Sila Lékova forma Zplisob podani Obsah
EU/EEA registraci (koncentrace)
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
Recko 266 Kifisias Avenue . Dispergovatelné L L
. Amoxil 1g Peroralni podani N/A
152 32 Halandri tablety
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e. .
. o Prasek a L
Recko 266 Kifisias Avenue . Y Intravenézni/Intramuskul .
. Amoxil 19 rozpoustédlo pro L 1 g/vial
152 32 Halandri ., arni
injekcni roztok
Greece
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd . .
Amoxil Paediatric .
Stonemasons Way PraSek pro
Irsko 125mg/1.25ml o . .
Rathfarnham 125 mg peroralni Peroralni podani 125 mg/1.25 mL
] Powder for Oral )
Dublin 16 . suspenzi
Suspension
Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd .
Amoxil 3g .
Stonemasons Way PraSek pro
Irsko Powder for Oral o L o
Rathfarnham . 39 peroralni Peroralni podani 309
. Suspension .
Dublin 16 suspenzi (sacek)
Sachets
Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Amoxil Vials
Irsko Stonemasons Way 500mg, powder Prasek pro L
. e , Intravendzni/Intramuskul
Rathfarnham for solution for 500 mg injekcni/infuzni arni 500 mg
i
Dublin 16 injection or roztok
Ireland infusion
GlaxoSmithKline Latvia SIA
. Duntes iela 11 .
LotySsko _ Amoxil 500 mg L o
Riga 500 mg Tobolky Peroralni podéani N/A
kapsulas
LV-1013

Latvia




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Sila

Lékova forma

Zplisob podani

Obsah
(koncentrace)

Litva

Beecham Group plc.
Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil

lg

Dispergovatelné
tablety

Peroralni podani

N/A

Litva

Beecham Group plc Great
West Road

Brentford

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil

250 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

250 mg/ 5mL

Litva

Beecham Group plc.
Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil

500 mg

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

N/A

Lucembursko

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

1g

Prasek a
rozpoustédlo pro
injekéni roztok

Intraven6zni/Intramuskul
arni

lg

Lucembursko

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

1g

Prasek pro
injekéni roztok

Intraven6zni/Intramuskul
arni

lg




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Sila

Lékova forma

Zplisob podani

Obsah

(koncentrace)

Lucembursko

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

125 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

125 mg/5 mL

Lucembursko

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

lg

Dispergovatelné
tablety

Peroralni podani

N/A

Lucembursko

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

250 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

250 mg/5 mL

Lucembursko

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

500 mg

Tobolky

Peroralni podani

N/A

Lucembursko

GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a./n.v.

Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre
Belgium

Clamoxyl

500 mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

500 mg/5 mL




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Sila

Lékova forma

Zplisob podani

Obsah
(koncentrace)

Malta

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Syrup
Sucrose-Free
/Dye-Free
250mg/5ml

250mg

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

250mg/5ml

Malta

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Capsules
500mg

500 mg

Tobolky

Peroralni podani

N/A

Portugalsko

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

500 mg

Tobolky

Peroralni podani

N/A

Portugalsko

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

lg

Dispergovatelné
tablety

Peroralni podani

N/A




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Sila

Lékova forma

Zplisob podani

Obsah
(koncentrace)

Portugalsko

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

250
mg/5ml

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

250 mg/5 mL

Portugalsko

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl

500
mg/5ml

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Peroralni podani

500 mg/5 mL

Spanélsko

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2
28760-Tres Cantos (Madrid)
Spain

Clamoxyl 1g
comprimidos

lg

Tablety

Peroralni podani

N/A

Spanélsko

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2
28760-Tres Cantos (Madrid)
Spain

Clamoxyl 750
mg comprimidos

750 mg

Tablety

Peroralni podani

N/A

Spanélsko

GlaxoSmithKline, S.A.

PTM- Severo Ochoa, 2
28760-Tres Cantos (Madrid)
Spain

Clamoxyl 500
mg capsulas

500 mg

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

N/A
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev | Sila Lékova forma Zplisob podani Obsah
EU/EEA registraci (koncentrace)
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 1 g .
\ . PraSek pro
Spanelsko PTM- Severo Ochoa, 2 polvo para o L o
. L 1g peroralni Peroralni podani N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) suspension oral .
. suspenzi
Spain en sobre
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 500 .
\ . PraSek pro
Spanelsko PTM- Severo Ochoa, 2 mg polvo para o L o
. L 500 mg peroralni Peroralni podani N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) suspension oral .
. suspenzi
Spain en sobre
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 250 .
\ . PraSek pro
Spanelsko PTM- Severo Ochoa, 2 mg polvo para o L o
. L 250 mg peroralni Peroralni podani N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) suspension oral .
. suspenzi
Spain en sobre
GlaxoSmithKline, S.A. Clamoxyl 250 .
\ . PraSek pro
Spanelsko PTM- Severo Ochoa, 2 mg/ 5 ml polvo o L o
. » 250 mg peroralni Peroralni podéani 250 mg/ 5 mL
28760-Tres Cantos (Madrid) para suspension .
. suspenzi
Spain oral en frasco
GlaxoSmithKline, S.A. .
\ . PrasSek a
Spanelsko PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 1 g . L o .
. . 19 rozpoustédlo pro | Intramuskularni podani 1 g/vial
28760-Tres Cantos (Madrid) intramuscular .,
. injekcni roztok
Spain
Beecham Group plc
o Great West Road
Velka Britanie . . .
Brentford Amoxil 250 mg Tobolky Peroralni podani N/A
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Beecham Group plc
e Great West Road
Velka Britanie . L o
Brentford Amoxil 500 mg Tobolky Peroralni podani N/A

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

11




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev | Sila Lékova forma Zplisob podani Obsah
EU/EEA registraci (koncentrace)
Beecham Group plc
. Great West Road . o Prasek pro
Velka Britanie Amoxil paediatric o . .
Brentford . 125 mg peroralni Peroralni podani 125 mg/1.25 mL
. suspension .
Middlesex TW8 9GS suspenzi
United Kingdom
Beecham Group plc
e Great West Road . Prasek pro
Velka Britanie Amoxil sachets o L o
Brentford 39 peroralni Peroralni podéani 39
. 3g sucrose free .
Middlesex TW8 9GS suspenzi
United Kingdom
Beecham Group plc
o Great West Road L . L
Velka Britanie Amoxil Vials for PradSek pro Intravendézni/Intramuskul
Brentford . 250 mg e, o 250 mg
. Injection injekcni roztok arni
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Beecham Group plc
s Great West Road R . N
Velka Britanie Amoxil Vials for Prasek pro Intravenézni/Intramuskul
Brentford . 500 mg ., L 500 mg
. Injection injekcni roztok arni
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Beecham Group plc
L Great West Road I . —
Velka Britanie Amoxil Vials for PraSek pro Intravendézni/Intramuskul
Brentford 1g 1g

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Injection

injek¢ni roztok

arni

12




Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci
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Védecké zavéry
Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pFipravku Amoxil a souvisejicich nazva (viz pfiloha I)

Pripravek Amoxil obsahuje amoxicilin (ve formé amoxicilinu sodné soli nebo amoxicilin trihydratu),
bakteriolytické B-laktamové antibiotikum se stfedné Sirokym spektrem pouzivané k [écbé bakteridlnich
infekci zplsobenych citlivymi mikroorganismy. Amoxicilin plisobi prostfednictvim inhibice
transpeptidazovych proteint vazicich penicilin, pfiéemz naruduje zesitovani peptidoglykanl pfi syntéze
buné¢né stény jak u gramnegativnich, tak u grampozitivnich mikroorganism@. Peptidoglykany jsou
nedilnou strukturalni slozkou bunécné stény bakterii a slouZi k udrZzovani tvaru a neporusenosti bunék.
Inhibice syntézy peptidoglykand vede k oslabeni struktury, obvykle nasledovanému lyzou buriky

a odumrenim bakterie.

Pripravek Amoxil je indikovan jak u dospélych, tak u déti k peroralni i parenteraini 1é¢bé mnoha béznych
infekci, véetné infekci kosti/kloubl, kize / mékkych tkani a infekci mocovych cest, dychacich cest,
gastrointestinalniho traktu i pohlavniho Ustroji.

Prvni pfipravek obsahujici amoxicilin byl registrovan v roce 1972 a pfipravek Amoxil byl od té doby v EU
registrovan prostiednictvim vnitrostatnich postupd. V soucasnosti je registrovan ve 12 &lenskych statech
Evropské unie. PFipravek Amoxil je registrovan v Evropé v 17 rliznych Iékovych formach: dvé sily tobolek
(250 mg a 500 mg), dvé sily dispergovatelnych tablet (750 mg a 1 g), Ctyfi sily prasku pro peroraini
suspenzi (125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml), ¢tyfi sily prasku pro peroralni
suspenzi v saccich (250 mg, 500 mg, 1g a 3 g) a Ctyfi sily prasku 125 mg/1,25 ml pro pfipravu
injek¢éniho nebo infuzniho roztoku pro podani intravendzni ¢i intramuskularni cestou nebo obéma cestami
(250 mg (intravendzni nebo intramuskularni cestou), 500 mg (intravenézni/intramuskularni cestou), 1 g
(intravendzni/intramuskularni cestou a intramuskularni cestou) a 2 g (intravendézni cestou).

Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty vydaly rozdilnd rozhodnuti o registraci vy$e uvedenych piipravkl

(a souvisejicich nazv{), uvédomila Evropska komise Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pFipravky o oficialnim
predloZeni zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES s cilem vyfesit rozdily mezi
informacemi o pfipravku schvalenymi jednotlivymi staty a rizné informace o pfipravku tak v ramci EU
sjednotit.

Na zadost drzitele rozhodnuti o registraci bylo do tohoto postupu zahrnuto i sjednoceni dokumentace
tykajici se kvality (modul 3).

Aspekty kvality

Byla predlozena sjednocena dokumentace pro 1é&ivou latku (amoxicilin sodnou stil a amoxicilin trihydrat)
a pro rdzné lékové formy koneéného pFipravku obsahujiciho tuto latku. Vysledkem tohoto postupu
sjednoceni byla rozsahla aktualizace a revize modulu 3 s cilem zahrnout Udaje, které byly zpfistupnény
od doby prvniho rozhodnuti o registraci. Vyroba a kontrola jak 1&civé latky, tak konecného pfipravku
vyhovuje pokyndm vyboru CHMP i pokyniim Mezinarodni konference o harmonizaci (ICH). Kvalita
pfipravku je povazovana za pfijatelnou.

Klinické aspekty

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil na podporu navrhovanych sjednocenych informaci o pfipravku
malé klinické studie provedené v ramci vychoziho klinického vyvoje peroralniho a parenteralniho
amoxicilinu, fadu klinickych studii provedenych od té doby vétSinou nezavislymi vyzkumnymi skupinami
a jednotlivci a studie publikované v literature v odbornych ¢asopisech. Drzitel rozhodnuti o registraci vzal
v Uvahu také sougasny soubor (dajd, doporuéeni nejnovéjsich evropskych nebo vnitrostatnich klinickych
pokyn{ pro piredepisovani pripravku, které vychazeji z diikazli a vzajemné shody, podporujici pouZiti
amoxicilinu u pozadovanych indikaci a také pokyny vyboru CHMP ohledn& hodnoceni Ié&ivych pFipravkd
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indikovanych k |écbé bakteridlnich infekci a jejich pfilohu (CPMP/EWP/558/95 rev. 2

a EMA/CHMP/351889/2013). Drzitel rozhodnuti o registraci také zohlednil pokyny pro souhrny Gdajl

o pripravku a implementoval sou¢asnou Sablonu pracovni skupiny QRD. Vybor CHMP prezkoumal veskeré
Gdaje a konzultoval navrhované sjednocené znéni informaci o pfipravku s pracovni skupinou pro infekéni
onemocnéni. Déle jsou shrnuty hlavni body probirané pfi sjednocovani riiznych bod{ souhrnu tdajd

o pfipravku.

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl sjednocenou skupinu indikaci obsahujici rizné indikace schvalené

v Clenskych statech, pficemz ale nebyly brany v Gvahu pfipadné schvalené samostatné Siroké indikace
(napt. infekce zplsobené organismy citlivymi na amoxicilin). V ¢asné fazi postupu drzitel rozhodnuti

o registraci navrhl odstranéni nékterych indikaci, u kterych jiz neni amoxicilin povazovan za vhodny,

a tato zprava tedy o téchto indikacich nepojednava. Patfi sem bronchitida, akutni onemocnéni plic,
uretritida, gonokokova infekce, infekce muzského pohlavniho Ustroji, kapavka, enteritida s bakteriemii

a intraabdominalni infekce, napfiklad peritonitida, cholecystitida a akutni cholangitida, zavazné infekce
zplsobené bakterii Haemophilus influenzae. V souladu s pokyny vyboru CHMP by mély indikace popisovat
specifické typy klinickych infekci, u kterych je pomé&r piinosd a rizik povazovan za piiznivy. Indikace, jako
jsou infekce hornich nebo dolnich cest dychacich, jiz proto nejsou povazovany za pfijatelné a drzitel
rozhodnuti o registraci je podrobnéji specifikoval. Na podporu zodpovédného pouzivani antibakteridlnich
pfipravk( a pro nasmérovani pfedepisujicich Iékail, aby zohlednili vedkeré stavajici vnitrostatni & mistni
pokyny a stanoviska ohledné zplsobl pouziti antibakteridlnich ptipravk{, by u viech indikaci v tomto
bodé méla byt zafazena tato véta: ,Je nutné vénovat pozornost oficidlnim pokyndm ohledné spravného
pouZivéni antibakteriglnich pfipravkd." Navic je na zadatku tohoto bodu zafazen kiiZzovy odkaz na body
4.2, 4.4 a 5.1, zejména aby bylo zd{razné&no, Ze ,,amoxicilin neni k /é&bé uré&itych typd infekce vhodny,
pokud neni patogen jiz zdokumentovan a neni o ném znamo, Ze je citlivy, nebo pokud u patogenu neni
vysoce pravdépodobné, Ze IéCba amoxicilinem bude vhodna".

Infekce hornich cest dychacich

Indikace ,,infekce hornich cest dychacich” je schvalena ve vSech zemich, ve kterych je pfipravek Amoxil
registrovan, takova obecna indikace jiz neni nicméné prijatelna a vybor CHMP pfijal navrh drzitele
rozhodnuti o registraci na jeji nahrazeni konkrétnimi pojmy, které jsou podrobné popsany nize.

Akutni bakteridlni sinusitida — peroralni lékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil Fadu klinickych studii, které byly provedeny u dospélych a déti
v letech 1986 az 1999 a porovnavaji amoxicilin s placebem nebo jinymi antibiotiky, i doporuceni skupin
pro vydavani pokynd a metaanalyzu, ktera podporuji pouziti amoxicilinu u dospélych i déti trpicich
sinusitidou. LéCba amoxicilinem obecné navozuje vysokou miru klinické a bakteriologické reakce (okolo
90 %) s Gcinnosti podobnou srovnavacim antibiotikdim. Vybor CHMP byl toho nazoru, e amoxicilin
zUstava v pripadé akutni bakteridlni sinusitidy G¢innou lé¢bou.

Akutni zanét stfedniho ucha — peroralni Iékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil klinické studie u pediatrické populace provedené v letech 1986 az
2005 véetné srovnavacich studii s makrolidy a cefalosporiny, jako? i doporuéeni riiznych skupin z USA

a EU, jeZ se specializuji na vydavani pokynd k 1é¢bé, kterd podporuji pouziti amoxicilinu u ,,akutniho
z&nétu stfedniho ucha". Pti pouziti riznych rezimd davkovani v rozsahu od 40 mg/kg/den po

90 mg/kg/den se mira Gcinnosti ve vétsiné studii pohybovala okolo 90 %. A&koli u dospélych pacientd

s akutnim zanétem stfedniho ucha existuje jen malo klinickych studii, vzhledem k podobné bakterialni
etiologii a patogenezi sinusitidy a akutniho zanétu stfedniho ucha u dospélych vybor usoudil, ze klinické
Gdaje, jez prokazuji, ze amoxicilin je u akutni bakterialni sinusitidy ucinnou lIé¢bou, mohou byt
extrapolovany na podporu ucinnosti amoxicilinu v 1é¢bé akutniho zanétu stfedniho ucha u dospélych.
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Vybor CHMP byl toho nazoru, ze amoxicilin je vhodnou lIé¢ebnou moznosti u akutniho zanétu stfedniho
ucha jak u dospélych, tak u déti.

Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida — peroralni I1ékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil klinické studie provedené u dospélych i déti v letech 1993 az
2008, jakoz i doporuceni rliznych skupin pro vydavani pokynd k 1é¢bé, kterd podporuji pouziti amoxicilinu
u tonzilitidy i faryngitidy, zejména v pfipadé infekci zplsobenych beta-hemolytickymi streptokoky skupiny
A (GABHS). Pfi pouziti rGznych rezimt davkovani se mira tcinnosti pohybuje ve vétsiné studii okolo

90 %, pfi¢emz Gc&innost je podobna jako u srovnavacich pFipravkd. N&kolik vnitrostatnich pokynd

a mezinarodnich spolecnosti véetné Svétové zdravotnické organizace doporucuje u streptokokové
faryngitidy amoxicilin bud’ jako prvni, nebo jako druhou linii [écby. Vybor CHMP byl proto toho nazoru, ze
amoxicilin z{stava v této indikaci platnou terapeutickou moznosti.

Zavazné infekce udi, nosu a hrdla (napf. mastoiditida, peritonzilarni infekce, epiglotitida a sinusitida, je-li
doprovézena zavaznymi systémovymi pfiznaky a symptomy) — parenteréalni Iékovéa forma

Nardstajici rezistence vi¢i amoxicilinu u H. influenzae a M. catarrhalis (prostfednictvim tvorby B-
laktamazy) a S. pneumoniae a H. influenzae (kvili zm&nam vazebného mista pro proteiny) zvysila riziko
selhani 1éCby, u téchto infekci by se proto amoxicilin nemél pouzivat jako empirickd l1é¢ba. Vybor CHMP
byl toho ndazoru, ze pred zahajenim IéCby amoxicilinem by laboratorni vysledky mély potvrdit citlivost
mikroorganismu vUc&i amoxicilinu, a pozadal, aby do bodu 4.4 bylo zafazeno odpovidajici upozorné&ni (a
kfizovy odkaz na bod 4.1). Vybor CHMP usoudil, Zze u zavaznéjsich infekci usi, nosu a hrdla je vhodna
parenteralni cesta.

Infekce dolnich cest dychacich

Indikace ,,infekce dolnich cest dychacich* je schvalena ve vSech zemich, ve kterych je pfipravek Amoxil
registrovan, takova obecna indikace jiz neni nicméné prijatelna a vybor CHMP pfijal navrh drzitele
rozhodnuti o registraci na jeji nahrazeni konkrétnimi pojmy, které jsou podrobné popsany nize.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy — vSechny Iékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil sedm klinickych studii provedenych v letech 1989 aZ 2001

i doporuceni rlznych skupin pro vydavani pokyn{ k 1é¢bé&, kterd podporuji pouziti amoxicilinu u akutnich
exacerbaci chronické bronchitidy. V klinickych studiich mél amoxicilin podavany bud’ v davce 1 000 mg
dvakrat denné, nebo v davce 500 mg dvakrat nebo tfikrat denné podobnou miru reakce jako srovnavaci
pfipravky (Gsp&sné klinické a mikrobiologické vysledky u > 81 %, respektive > 85 % pacient(). Mnoho
vnitrostatnich i evropskych pokyn{ doporucuje amoxicilin jako jednu z nékolika Ié¢ebnych moznosti

u akutnich exacerbaci chronické bronchitidy u dospélych pacientd s naristajici dudnosti, rostoucim
objemem sputa a hnisavym sputem nebo v pfipadé& exacerbaci u pacientd se zavaznou chronickou
obstrukéni plicni nemoci. Proto vybor CHMP usoudil, Ze tato indikace je vhodna.

Komunitni pneumonie — vSechny lékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil klinické studie u dospélych i déti provedené v letech 1992 az
2008, jakoz i doporuceni rliznych skupin pro vydavani pokynd k 1é¢bé, kterd podporuji pouziti amoxicilinu
u komunitni pneumonie. Lécba peroralnim amoxicilinem v davce 1 000 mg tFikrat denné nebo 500 mg
tfikrat denné po dobu 7 az 10 dni vedla k podobnym vysledkdm jako 1é&ba jinymi antibiotiky. Mira
klinické reakce se pohybovala od 86 do 90 % a mira bakteriologické reakce od 82 do 92 %. V
predloZzenych studiich u déti vykazoval amoxicilin podobnou uGcinnost jako srovnavaci pripravky

a srovnatelné miry reakci jako u dospélych, pficemz u vyssich davek byla pozorovana vyssi Ucinnost. PFi
pouziti parenteralni Iékové formy byly zaznamenany podobné vysledky jako u peroralni Iékové formy.
Pouziti amoxicilinu pfi 1é¢bé respiracnich infekci je dale uvedeno v fadé vnitrostatnich i evropskych
pokyn(, které doporucuji empirickou 1é&bu amoxicilinem u komunitni pneumonie u dospélych a déti.
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Vybor CHMP usoudil, Ze tyto studie prokazuji, Zze amoxicilin je i nadale ac¢innou Ié¢bou komunitni
pneumonie.

Infekce genitourinarniho traktu

Indikace ,,infekce genitourinarniho traktu“ je schvalena ve vSech zemich, ve kterych je pfipravek Amoxil
registrovan, tuto obecnou indikaci nicméné pouzilo pouze 7 zemi. Vybor CHMP akceptoval navrh drzitele
rozhodnuti o registraci, ve kterém bylo dostatecné specifikovano misto infekce, jak je dale podrobné
uvedeno pro peroralni i parenteralni Iékové formy.

Akutni cystitida, asymptomaticka bakteriurie v t€hotenstvi a akutni pyelonefritida — vdechny Iékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil klinické studie u déti i dospélych vcetné téhotnych zen, provedené
v letech 1973 a7 1993 s peroralnim i parenteralnim amoxicilinem, jakoz i doporuéeni rliznych skupin pro
vydavani pokynl k 1é¢bé, kterd podporuji pouziti amoxicilinu u téchto indikaci. Mira vyléceni byla obecné
niz&i nez u jinych indikaci, s vysokou incidenci relapsu a rekurence. PFi delSi dobé trvani 1écby (7—10 dnf)
a tam, kde byly pfi¢inné organismy citlivé na amoxicilin, byla nicméné pozorovana vyssi mira vyléceni. I
kdyz v8echny klinické studie provedené u této indikace nepochéazeji z posledni doby, pouziti amoxicilinu

v indikaci infekce mocovych cest doporucuije i fada souc¢asnych klinickych pokynt. Vybor CHMP byl proto
toho nazoru, Ze tato indikace je u amoxicilinu pfijatelna, ale vzhledem k nar(stajici mife rezistence
pozadoval kfizovy odkaz na dalsi informace v bodé 4.4 uvadéjici, ze pred zahajenim Ié¢by musi byt
znadmo nebo dtvodné pfedpokladano, Ze patogen je citlivy na amoxicilin.

Infekce Zenského pohlavniho Ustroji — parenteralni Iékova forma

Infekce zenského pohlavniho Ustroji jsou etiologicky i klinicky rozmanité. Drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil Sest klinickych studii provedenych v letech 1975 az 1986 i novéjsi prehled antibiotik

u poporodnich infekci. Poskytnuté dikazy sice nepochazeji z posledni doby, prokazuji ale, Ze amoxicilin se
pouziva u zen k |é¢bé Fady infekci pohlavniho Ustroji s riznymi vysledky. Vzhledem k rdznym mistGim
infekce vSak Udaje nejsou na podporu téchto potencidlnich indikaci dostatecné. Soucasné pokyny navic
nepodporuji pouziti amoxicilinu u infekci pohlavniho Ustroji, napfiklad u zanétlivého onemocnéni panve di
vaginodzy, u kterych se doporucuji jina antibiotika. Vybor CHMP byl proto toho nazoru, Ze tato indikace jiz
neni u amoxicilinu relevantni a méla by byt ve vSech ¢lenskych statech z informaci o pripravku
odstranéna.

Gastrointestinalni infekce

Tyfova a paratyfova horecka — perorélni Iékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil 4 klinické studie porovnavajici a¢innost peroralniho amoxicilinu
s chloramfenikolem nebo ampicilinem u dospélych i déti. Drzitel rozhodnuti o registraci navic predlozil
otevienou studii, kterd zahrnovala 30 dospélych, porovnavajici amoxicilin (1 g amoxicilinu ¢tyfikrat
denné) s chloramfenikolem (1 g tfikrat denné do poklesu teploty, poté 500 mg Ctyfikrat denné po dobu
jednoho tydne), studii porovnavajici U¢innost 3 g peroralniho amoxicilinu denné s 2 g peroralnino
amoxicilinu podavaného s 1 g probenecidu u 8 pacient( a dvé oteviené nekomparativni studie, do nichz
bylo zafazeno 12 a 7 pacientl a které dale podporuji pouziti amoxicilinu v této indikaci. Vybor CHMP
usoudil, Ze i kdyz za optimalni Ié¢bu tyfové horecky u dospélych jsou obecné povazovany fluorochinolony,
v oblastech s vysokou mirou rezistence vidi fluorochinolontim zlstéava amoxicilin v 1é¢bé tyfové horecky
vhodnou IéCebnou alternativou. Ackoli drzitel rozhodnuti o registraci predlozil omezené mnozstvi studii,
tyto studie prokazuji ucinnost amoxicilinu tam, kde je znama citlivost bakterie. Amoxicilin je navic
doporucovan jako léCebna moznost v nékolika soucasnych klinickych pokynech. I kdyz by se tedy
amoxicilin nemél v této indikaci pouzivat jako empiricka Iécba, vybor CHMP dospél k zavéru, ze tato
indikace by méla byt zachovéana s kfizovym odkazem na bod 4.4.
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Infekce klize a mékkych tkani

(Zavazné) dentalni abscesy s Sifici se celulitidou — v8echny lékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pét randomizovanych dvojité zaslepenych studii provedenych

v letech 1981 az 1989, porovnavajicich ucinnost amoxicilinu s jinymi antibiotiky, jednu otevienou studii,
9 nekomparativnich studii a prehled u pacientd s riznymi akutnimi infekcemi kize. Drzitel rozhodnuti

o registraci navic ptedloZil 4 klinické studie provedené v letech 1990 aZ 2005 u pacientd

s dentoalveolarnimi abscesy rlizné zavaznosti a audit vysledkd zaméreny na vliv 1é¢by rlznymi antibiotiky
na vysledky 1é&by akutni dentoalveoldrni infekce. Lé&ba akutnich infekci kiiZze byla v zavislosti na studii
Gdinna u priblizné 60—90 % pacientl. V téchto indikacich by amoxicilin mohl byt uréitou moznosti, jelikoz
byla ovéem vétsina pripad( zplsobena stafylokoky nebo streptokoky, byly by nicméné nutné pripravky se
SirSim spektrem aktivity. Nedavné pokyny (pokyny organizace Public Health England z roku 2015, pokyny
spolecnosti Infectious Diseases Society of America z roku 2014 a pokyny spolecnosti Surgical Society
Infections z roku 2011) doporucuji k 1é¢bé vétsiny infekci kiize a mékkych tkani jind antibiotika nez
amoxicilin. Vybor CHMP tedy tuto indikaci u amoxicilinu jiz nepovaZoval za vhodnou. V nékolika studiich
provedenych v letech 1990 az 2005 bylo nicméné zjisténo, ze samotny amoxicilin ¢i amoxicilin

v kombinaci s metronidazolem je v 1éCbé zavaznych dentalnich infekci Ucinny. V nékolika pokynech je
navic u téchto infekci pouziti amoxicilinu doporuceno jako prvni volba. Indikace , dentalni absces s sifici
se celulitidou” pro peroralni Iékovou formu a ,zavazny dentadini absces s Sifici se celulitidou" pro
parenteralni 1ékovou formu proto vybor CHMP povaZzoval za pfijatelné.

Jiné infekce

Infekce protetickych kloubl — viechny lékové formy

Existuje pouze nékolik dobfe navrzenych randomizovanych kontrolovanych studii u pacientd
porovnavajicich Gcinnost rdznych antibiotik. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil dvé malé klinické
studie a pét retrospektivnich pripadovych studii, jakoZ i prehledy a pokyny. DrZitel rozhodnuti o registraci
predloZil Udaje naznacujici, ze prinik amoxicilinu do kosti je dostateény, dokonce i kdyz je tkan
infikovana, a farmakokinetické/farmakodynamické Gdaje podporujici pouZiti amoxicilinu u téchto
onemocnéni, klinické dlkazy jsou nicméné velmi omezené. Predlozené studie, kterych nebylo mnoho,
zahrnuji riznd onemocnéni, coZ dale snizuje mnoZstvi dikaz{ na podporu jednotlivych onemocnéni.
V nékterych studiich byl navic amoxicilin pouzivan pouze jako dalsi I1éCivo v rdmci 1é¢by navazujici na
intravendzni pouziti jinych antibiotik. Nékolik retrospektivnich studii nicméné ukazuje u léCby infekci
protetickych kloubl na dobrou Gcinnost amoxicilinu. U tohoto typu infekce sice neni vydano mnoho
pokyn{, nékolik odbornych spole¢nosti véak amoxicilin doporuéuje jako 1é¢bu prvni linie. Proto vybor
CHMP usoudil, ze tato konkrétni indikace je pfijatelna.

Lécba a profylaxe endokarditidy — v3echny lékové formy

Existuje velmi malo randomizovanych studii, ve kterych je hodnocena ucinnost antibiotické profylaxe

u infekéni endokarditidy. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil fadu neklinickych studii, které byly
provedeny v letech 1983 az 2007 a hodnotily G¢innost amoxicilinu v prevenci a 1écbé endokarditidy na
zvirecich modelech. Drzitel rozhodnuti o registraci navic predlozil tfi studie ucinnosti amoxicilinu v ramci
prevence bakteriemie po extrakcich zubd, otevienou studii a dvé pfipadové studie amoxicilinu tykajici se
Ié¢by endokarditidy. Tyto klinické Udaje jsou sice omezené, podporuji vSak Ucinnost amoxicilinu

v prevenci bakteriemie i v |éCbé infekéni endokarditidy. Drzitel rozhodnuti o registraci navic predlozil na
podporu profylaktické i 1é¢ebné indikace i tdaje z uzndvanych zvitecich modell. Neddvno aktualizované
mezinarodni pokyny podporuji pouziti amoxicilinu v profylaxi infekéni endokarditidy u pacientl s vysokym
rizikem. N&kolik vnitrostatnich pokynd podporuje pouziti amoxicilinu véetné jeho pouziti jako léciva prvni
volby v IéCbé a profylaxi endokarditidy. Vybor CHMP byl proto toho nazoru, Ze profylakticka indikace je

i nadale u vSech Iékovych forem vhodna. Vybor CHMP nicméné usoudil, Ze vzhledem k zavaznosti
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onemocnéni a v souladu s pokyny organizaci European Society of Cardiology (ESC), American Heart
Association (AHA), British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC) a British Cardiac Society (BCS)
je v 1éCbé endokarditidy uzitecna pouze parenteralni Iékova forma, a pozadoval, aby u peroralni lékové
formy byla tato indikace odstranéna.

Eradikace bakterie Helicobacter pylori — peroralni Iékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil fadu kontrolovanych klinickych studii u dospélych a déti

s amoxicilinem obecné v rdmci 1é¢by tremi pfipravky v prvni linii (9 studii véetné jedné specificky u déti
a metaanalyzy 22 studif), druhé linii (4 studie) a v men3im rozsahu v treti linii (1 studie), dale
podporované nekontrolovanymi studiemi. Amoxicilin v rdmci 1é¢by tfemi pFipravky v rlznych
predlozenych studiich dosahuje miry eradikace pfiblizné 80—85 %. Amoxicilin je navic doporucovan

v nékolika pokynech (napf. organizaci American College of Gastroenterology, National Institute for Health
and Care Excellence) v kombinaci s inhibitorem protonové pumpy a klarithromycinem. Vybor CHMP
povazoval ucinnost amoxicilinu pfi 1é¢bé tfemi pripravky za Ucelem eradikace bakterie Helicobacter pylori
u dospélych i déti za dostatecné prokazanou v ramci prvni linie 1é¢by nebo zachranné |éCby.

Lymeska borreliéza — vSechny lékové formy

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil vysledky Sesti randomizovanych kontrolovanych studif
porovnavajicich samotny amoxicilin nebo amoxicilin v kombinaci s probenecidem 500 mg trikrat denné
nebo jinymi antibiotiky a placebem i observacni kohortovou studii provedenou u déti a dospélych v letech
1989 az 2008 s amoxicilinem, pficemz vSechny tyto studie se zabyvaly l1é¢bou lymeské borrelidzy typu I
(erythema migrans). I kdyz existuje pouze malo klinickych studii, které hodnoti Ié¢bu antibiotiky

u pozdnich stadii lymeské borrelidzy, drzitel rozhodnuti o registraci predlozil tfi studie zkoumajici Ucinnost
amoxicilinu v 1é¢bé lymeské borreliézy stadia II/III. Mira Gcinnosti amoxicilinu byla okolo 80 %, cozZ je
srovnatelné s rlznymi srovndvacimi pfipravky pouzitymi v predlozenych studiich. Lé&ba amoxicilinem je
déle zminéna v nékolika evropskych vnitrostatnich a panevropskych pokynech, které vychazeji ze
vzadjemné shody a z dlkazl, pro lymeskou borrelidzu, véetné diseminované lymeské borreliézy a lymeské
artritidy. Vybor CHMP usoudil, Ze tato indikace je podloZena vhodnymi Gdaji.

Bakterialni meningitida — parenteralni Iékovéa forma

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil farmakodynamické a farmakokinetické (daje ze zvifecich modeld
(studii u potkant a jinou studii u kralikd), od déti (pét studii) a dospélych (dvé studie), které prokazuji
dobry prinik amoxicilinu do mozkomi&niho moku. Drzitel rozhodnuti o registraci navic predloZil vysledky
nékolika malych klinickych studii u déti a dospélych i pfipadovych studii, které podporuji tcinnost
amoxicilinu v 1é&bé bakteriadlni meningitidy. PfedloZené Gdaje ukazuji, e amoxicilin mdze pti zanétu
dobfe pronikat mozkovymi plenami jak u déti, tak u dospélych. Bylo konstatovano, ze existuje pouze
malo kvalitnich klinickych studii, nékolik kontrolovanych i nekontrolovanych studii nicméné prokazuje
ucinnost amoxicilinu v 1é¢bé bakterialni meningitidy, zejména tam, kde je zndmo, Ze patogen je na
amoxicilin citlivy. Vzhledem k tomu, e meningitida je relativné vzacna infekce a ze nékolik pokynl
pouziti amoxicilinu u meningitidy doporucuje, vybor CHMP usoudil, Ze celkové vzato Udaje pouziti
amoxicilinu v této indikaci podporuji.

Bakteriemie, ktera se objevuje v souvislost s jakoukoli vySe uvedenou infekci ¢i u niz existuje podezreni,

Ze by s takovou infekci mohla souviset — parenteralni 1ékova forma

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil idaje prokazujici, Ze amoxicilin dosahuje dobrého préniku do
tkani a Ze se pouziva v |éCbé bakteriemie spojené s fadou schvalenych indikaci. V mnoha pfehledech

a doporucenich z literatury i v mnoha IéCebnych pokynech, které vychazeji ze vzajemné shody

a z dlikazl, je navic amoxicilin povaZovan za vyznamnou terapeutickou moznost v 1é¢bé& bakterialni
meningitidy u dospélych i u pediatrické populace. Vzhledem k tomu, Ze amoxicilin se pouziva mnoho let
a je indikovan u Sirokého spektra infekci, a v souladu s pFilohou pokynd ohledné& hodnoceni 1é&ivych
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pripravkd indikovanych k 1é¢bé bakteridlnich infekci (EMA/CHMP/351889/2013) byl vybor CHMP toho
nazoru, ¥e na zékladé dostupnych (dajd je navrhovana indikace dostateéné odlvodnéna.

Bod 4.2 — Davkovani a zplisob podani

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil sjednocené doporuceni pro davkovani, ktera jsou zalozena na
davkach zkoumanych v klinickych studiich, podloZena farmakodynamickymi a farmakokinetickymi Udaji

a jsou v souladu s mezinarodnimi, evropskymi i vnitrostatnimi pokyny. Tato doporuceni odrazeji
variabilitu napfi¢ ¢lenskymi staty spojenou s pfevazujici vychozi Urovni rezistence. Davky doporucené

v rlznych vnitrostatnich souhrnech Gdajl o piipravku u dospélych i déti nad 40 kg se pohybuji od 250 mg
do 1 g tFikrat denné, jsou vyjadfeny rGznymi zplsoby a jsou obsaZeny v navrhovaném sjednoceném
davkovani. Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl sjednoceni doporu¢eného davkovani v pediatrické
populaci s pouZzitim nejcastéji schvalené davky v mg/kg (40-90 mg/kg/den v dil¢ich davkach).

V mnoha klinickych studiich bylo prokazano, ze amoxicilin je pfi rozdéleni celkové denni davky do dvou
davek stejné ucinny a dobfe snaseny jako pfi rozdéleni do tfi davek. Na zakladé farmakokinetiky
amoxicilinu je celkové denni doporuc¢ené mnozstvi obvykle podavano ve tfech dil¢ich davkach.

U nékterych skupin pacientd (zejména u kojencl a déti) mdzZe nicméné podavani kazdych 8 hodin vést
k urcitym problémdm s dodrzovanim lé¢ebného reZzimu. Aby mohl predepisujici I1ékar uzplsobit rezim
davkovani potfebam pacienta a aby se zlepsilo dodrZzovani 1éCby pacientem, jsou uvedeny oba tyto
mozné rezimy.

V souladu s pokyny ohledn& hodnoceni lé&ivych pFipravki indikovanych k 1éEbé bakterialnich infekci
(CPMP/EWP/558/95 rev. 2) byl drzitel rozhodnuti o registraci pozadan, aby predlozil rezim davkovani

i dobu trvani |écby uspofadané v tabulkach podle indikaci. Témto tabulkdm predchazeji obecna
doporuéeni ohledné faktorl, které je nutné vzit pfi volbé davky a doby trvani 1é¢by v tvahu, s kiizovym
odkazem na bod 4.4, a nasleduji po nich odkazy na pokyny k 1écbé, které maji byt pfi volbé davkovani
zvazeny.

Jsou predloZzena samostatna doporuceni ohledné davkovani pro peroralni, parenteralni i intramuskularni
Iékové formy u dospélych i déti nad 40 kg, déti pod 40 kg, pacientl s poruchou funkce ledvin véetné
pacientd na hemodialyze. Pro parenteralni a intramuskularni Iékové formy jsou dale uvedena doporuéeni
ohledné davkovani pro novorozence nad 4 kg do 3 mésicl véku a pro pred¢asné narozené novorozence
s hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Bod 4.3 — Kontraindikace

Sjednoceny jsou pouze kontraindikace tykajici se hypersenzitivity na léCivou latku (nebo kterykoli

z penicilini a beta-laktamovych antibiotik) a na pomocné latky. V nékolika ¢lenskych statech platily dalsi
kontraindikace, u pacientd s infekéni mononukledzou, v kombinaci s methotrexatem a u pacientl s akutni
lymfoblastickou leukemii. Vybor CHMP dospél k zaveéru, ze rizika spojena s témito situacemi jsou
povazovdana za dostate¢né zohlednéna ve znéni jinych bodl informaci o pfipravku, a tyto kontraindikace
byly z tohoto bodu odstranény.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ve vsech clenskych statech (kromé jednoho) platilo nékolik upozornéni s mirné se liSicim znénim (reakce
z pFecitlivélosti, porucha funkce ledvin, krystalurie, koZni reakce (véetné reakci u pacientt s infeké&ni
mononukledzou, antikoagulanciem), pirerdstéani jinych nez citlivych mikroorganismd, prodlouzena doba
Ié¢by) a sjednoceny navrh drzitele rozhodnuti o registraci byl povaZzovan za pfijatelny. Bylo také
navrzeno, aby ve vSech clenskych statech bylo zavedeno sjednocené znéni upozornéni na mozné
interference s diagnostickymi testy, které jiz bylo soucasti informaci o pfipravku v 5 ¢lenskych statech.
Tento ndvrh byl pfijat. Bylo také sjednoceno nékolik tvrzeni ohledné ddlezitych informaci o pomocnych
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latkach (sodik, aspartam, natrium-benzoat, laktéza a sorbitol), které byly soucasti informaci o pfipravku
v nékterych c¢lenskych statech. Vybor CHMP poZadoval, aby bylo zachovano upozornéni na mozny vyskyt
zachvatl u pacientl l1é¢enych vysokymi ddvkami nebo s nedostatecnosti ledvin & se zachvaty

v anamnéze, u lécené epilepsie Ci poskozeni mozkovych plen, které jiz bylo soucasti informaci o pfipravku
v jednom clenském staté, protoze u beta-laktamovych antibiotik byly hlaseny podobné nezadouci Ucinky,
napf. myoklonicka aktivita a zachvaty. Do sjednocenych informaci o pfipravku bylo také zarazeno riziko
Jarisch-Herxheimerovy reakce pfi pouziti amoxicilinu k 1é¢bé lymeské borrelidzy. Ohledné miry resistence
specifickych mikroorganisml byl navic vznesen poZadavek na zatazeni obecného upozornéni varujiciho
pred pouzitim amoxicilinu v 1é&bé nékterych typl infekce, pokud neni patogen jiz zdokumentovan a neni
0 ném znamo, ze je citlivy nebo s velkou pravdépodobnosti citlivy na amoxicilin, spolu se zafazenim
kFizového odkazu na bod 5.1 s podrobnéj$imi informacemi ohledné& konkrétnich patogend.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi Ié€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vétsina stavajicich tvrzeni ohledné interakci v ¢lenskych statech byla povazovéana za podlozenou
(probenecid, alopurinol, tetracykliny, peroralni antikoagulancia, methotrexat) a vybor CHMP sjednocené
znéni navrhované drzitelem rozhodnuti o registraci pfijal. Mozna interakce s peroralnimi antikoncepcnimi
pripravky prostiednictvim Ucinku na stfevni fléru byla odstranéna v souladu se sou¢asnym doporucenim
koordinacni skupiny pro vzajemné uzndvani a decentralizované postupy — humanni [écivé pripravky
(CMDh) tuto interakci z informaci o pfipravku u fady antibiotik véetné amoxicilinu odstranit
(CMDh/326/2015, rev. 0). Plazmatickad koncentrace sulfasalazinu mize byt u aminopenicilini snizena,
studie nicméné u amoxicilinu tento Gcinek nepotvrzuji a v bezpecnostni databazi drzitele rozhodnuti

o registraci nebyly zjiStény Zadna relevantni hldseni. Vybor proto povazoval za pfijatelné toto tvrzeni
odstranit. Interakce s vysledky testl byla v souladu s pokyny pro souhrny dajd o pfipravku piesunuta do
bodu 4.4.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Obsah tohoto bodu byl ve vSech ¢lenskych statech stejny, pouzité znéni se vSak v jednotlivych statech
mirné lisi. Dostupné Udaje u zvifat i clovéka nenaznacuji reprodukéni toxicitu. Znéni navrhované
drzitelem rozhodnuti o registraci bylo s drobnymi vysvétlenimi pfijato a vybor pozadal, aby byly zahrnuty
i dostupné informace o Ucinku na fertilitu.

Bod 4.7 — U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Informace v tomto bodé konzistentné ve vSech ¢lenskych statech odrazeji skutecnost, ze amoxicilin nema
7adny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V souladu s pokyny pro souhrny udaj o pFipravku
je véak v tomto bodé uveden seznam neZadoucich G¢ink{, které se mohou objevit a mohou mit vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, coz vybor CHMP pfijal.

Bod 4.8 — Nezadouci Gcinky

V souladu s pokyny pro souhrny Gdajll o pfipravku a $ablonou pracovni skupiny QRD drzitel rozhodnuti
o registraci uved| nezadouci ucinky u amoxicilinu odvozené z klinickych studii i z dozoru po uvedeni
piipravku na trh, sefazené podle tiid orgdnovych systémUl podle databaze MedDRA.

Bod 4.9 — Pfedavkovani

Vybor CHMP pfijal navrh drzitele rozhodnuti o registraci na sjednocené znéni vcetné informaci o moznych
gastrointestinalnich symptomech, krystalurii, s pfiddnim mozného rizika zachvatd. Bylo také zafazeno
riziko precipitace v mocovém katétru u parenteralni Iékové formy.
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Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

Bylo sjednoceno znéni tykajici se farmakoterapeutické skupiny, mechanismu ucinku a ATC kddu. Byl
aktualizovan seznam mikroorganismu citlivych na amoxicilin. Byla aktualizovéna tabulka hrani¢nich
hodnot podle tabulek vyboru EUCAST (verze 4) ze dne 1. ledna 2014. Byl sjednocen také mechanismus
rezistence.

Bod 5.2 — Farmakokinetické vlastnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci aktualizoval tento bod v souladu s pokyny pro souhrny Cldajﬂ o pripravku,
coz vybor CHMP pfijal.

Bod 5.3 — Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti

ProtoZe tento bod nebyl do vnitrostatnich souhrnl Gdaji o pfipravku zafazen, vybor CHMP navrh drZitele
rozhodnuti o registraci na obecné znéni tykajici se souhrn{ idajd o pFipravku pro p¥ipravky s fixni
kombinaci amoxicilinu / kyseliny klavulanové (EMEA/H/A-30/979) s drobnymi Upravami pfijal.

Dalsi body souhrnu Gdaj o pFipravku

Dal$i body souhrnu udajli o piipravku byly aktualizovany v souladu s pfislu$nou sjednocenou
dokumentaci tykajici se kvality uvedenou v modulu 3 a v souladu s aktualni Sablonou pracovni skupiny
QRD. Body 1, 6.3 a 6.4 byly sjednoceny pouze ¢astecné, protoZze vybor usoudil, Ze by mély byt upraveny
na vnitrostatni arovni.

Oznacdeni na obalu

Zmény provedené v souhrnu Udajl o pFipravku byly konzistentné& zohlednény v ¢asti tykajici se oznaceni
na obalu, vétsina bodd byla nicméné ponechana k dokonéeni na vnitrostatni trovni.

Pribalova informace

Pribalova informace byla upravena v souladu se zmé&nami provedenymi v souhrnu Udajd o pFipravku. Pro
lepsi srozumitelnost bylo navic uskute¢néno nékolik drobnych redakénich Gprav. Pro pfibalovou informaci
u rlznych lékovych forem byl poskytnut uZivatelsky test a preklenovaci zpravy ¢&i odlvodnéni jejich
neprovedeni a vybor CHMP je povaZoval za pfijatelné.

Zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, Ze:
e vybor zvazil predloZeni zaleZitosti k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor zvazil zji&t&né rozdily u piipravku Amoxil a souvisejicich ndzv{ tykajici se indikaci,
davkovani, kontraindikaci, zvlastnich upozornéni a opatteni pro pouziti i zbyvajicich bod souhrnd
Udajl o pripravku, oznaéeni na obalu i pFibalové informace,

e vybor pfezkoumal Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu navrhovaného
sjednoceni informaci o pripravku, véetné klinickych studii, otevirenych studii, studii z literatury
a prehled i pokyn(, které vychazeiji z dikazd a vzajemné shody. Vybor vzal navic v Givahu
doporuceni pracovni skupiny pro infekéni onemocnéni,
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e vybor navic prezkoumal dokumentaci predlozenou drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhované sjednocené dokumentace tykajici se kvality (modul 3),

e vybor schvélil sjednoceni souhrnu tdajt o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace
i dokumentace tykajici se kvality v modulu 3 navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci,

vybor CHMP doporudil zménu podminek rozhodnuti o registraci pripravku Amoxil a souvisejicich nazvt
(viz ptiloha I), pfi¢emz souhrn Udajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalova informace jsou uvedeny
v priloze III.

Vybor CHMP nasledné dospél k zavéru, ze pomér pfinosi a rizik pfipravku Amoxil a souvisejicich nazvi
zUst&va priznivy, pokud budou provedeny odsouhlasené zmény v informacich o pfipravku.

23



Priloha 111

Souhrn Udajl o pripravku, oznaceni na obalu a pFribalova informace

Poznamka:

Tento Souhrn Udajt o pFipravku, oznaéeni na obalu a pFibalové informace jsou vysledkem procedury
pirezkoumani, ke které se vztahuje toto rozhodnuti komise.

Informace o pFipravku mize byt nasledné podle potfeby aktualizovéna kontrolnim Ufadem &lenské zemé
v souhlasu s referencni ¢lenskou zemi a v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4 hlavé III Smérnice
2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Piiloha I) 250 mg tvrdé tobolky

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg tvrdé tobolky

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg dispergovatelné tablety

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g dispergovatelné tablety

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 125 mg/1,25 ml praSek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 125 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro peroralni suspenzi v sa¢cich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro peroralni suspenzi v sa¢cich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g praSek pro peroralni suspenzi v saécich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 g prasek pro peroralni suspenzi v saécich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

250 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 250 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

500 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

750 mg dispergovatelné tablety
Jedna dispergovateln tableta obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum
750 mg.

Pomocné latky se znamym ucéinkem

Obsahuje 15 mg aspartamu (E951) v jedné tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

1 g dispergovatelné tablety
Jedna dispergovateln tableta obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum

1g.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Obsahuje 20 mg aspartamu (E951) v jedné tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
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125 mg/1,25 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvicka)
Po rekonstituci obsahuje 1,25 ml peroralni suspenze amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 125 mg (100 mg/ml).

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Obsahuje 4 mg aspartamu (E951) v 1,25 ml (3,2 mg /ml).
Obsahuje 2 mg natrium-benzoéatu v 1,25 ml (1,6 mg /ml).
Obsahuje maltodextrin (glukozu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
125 mg/5 ml prasek pro perordlni suspenzi (lahvi¢ka)
Po rekonstituci obsahuje 5 ml peroralni suspenze amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim

amoxicillinum 125 mg (25 mg/ml).

Pomocné latky se zndmym tcinkem

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v 5 ml (3,2 mg /ml).
Obsahuje 8,5 mg natrium-benzoatu v 1,25 ml (1,7 mg /ml).
Obsahuje maltodextrin (gluk6zu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
250 mg/5 ml prasek pro perordlni suspenzi (lahvi¢ka)
Po rekonstituci obsahuje 5 ml peroralni suspenze amoxicillinum trihydricum v mnoZzstvi odpovidajicim

amoxicillinum 250 mg (50 mg/ml).

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v 5 ml (3,2 mg /ml).
Obsahuje 8,5 mg natrium-benzoatu v 1,25 ml (1,7 mg /ml).
Obsahuje maltodextrin (glukozu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
500 mg/5 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvi¢ka)
Po rekonstituci obsahuje 5 ml peroralni suspenze amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim

amoxicillinum 500 mg (100 mg/ml).

Pomocné latky se zndmym tcinkem

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v 5 ml (3,2 mg /ml).
Obsahuje 8,5 mg natrium-benzoatu v 1,25 ml (1,7 mg /ml).
Obsahuje maltodextrin (gluk6zu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

250 mg prasek pro perordlni suspenzi (sdacky)
Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 250 mg.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Obsahuje 16 mg aspartamu (E951) v jednom sacku.
Obsahuje 850 mg monohydratu lakt6zy v jednom sacku.
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Obsahuje maltodextrin (gluk6zu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

500 mg prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Obsahuje 32 mg aspartamu (E951) v jednom sacku.
Obsahuje 1,7 g monohydrét lakt6zy v jednom sacku.
Obsahuje maltodextrin (glukozu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

1 g prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 1 g.

Pomocné latky se zndmym tcinkem

Obsahuje 25 mg aspartamu (E951) v jednom sacku.
Obsahuje maltodextrin (gluk6zu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 g praSek pro perordlni suspenzi (sacky)
Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 3 g.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Obsahuje 4,7 g sorbitolu (E420) v jednom sacku.
Obsahuje maltodextrin (glukozu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnozZstvi odpovidajicim amoxicillinum 250 mg.

Pomocné latky se zndmym tcinkem

Sodik 16 mg (0,68 mmol) v jedné injek¢ni lahvicce.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

500 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnozZstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Sodik 32 mg (1,37 mmol) v jedné injekéni lahvicce.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnozZstvi odpovidajicim amoxicillinum 1 g.
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Pomocné latky se zndmym tcinkem

Sodik 63 mg (2,74 mmol) v jedné injek¢ni lahvicce.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

2 g praSek pro injekéni/infuzni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 2 g.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem

Sodik 126 mg (5,47 mmol) v jedné injekéni lahviccee.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

250 mg tobolky
Tvrda tobolka
Tobolky zluté a ¢ervené barvy s vytisténym 'GS LEX".

500 mg tobolky
Tvrda tobolka
Tobolky zluté a cervené barvy s vytisténym 'GS JVL'.

750 mg dispergovatelné tablety

Dispergovatelné tableta

Bil¢ az téméf bilé ovalné tablety s pulici ryhou a vyraZzenym oznacenim “SB 2333” na jedné strané a “750
mg” na druhé strang. Pulici ryha ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem
déleni davky.

1 g dispergovatelné tablety

Dispergovatelna tableta

Bilé az témét bilé ovalné tablety s ptlici ryhou a vyrazenym oznacenim “1 g”. Pilici ryha ma pouze usnadnit
déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem déleni davky.

125 mg/1,25 ml praSek pro perordlni suspenzi (lahvicka)
Prasek pro peroralni suspenzi
Bily prasek s nazloutlymi zrnky.

125 mg/5 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvicka)
PréSek pro peroralni suspenzi
Bily prasek s nazloutlymi zrnky.

250 mg/5 ml prasdek pro peroralni suspenzi (lahvi¢ka)
PréSek pro peroralni suspenzi
Bily prasek s nazloutlymi i zrnky.

500 mg/5 ml prasek pro perordlni suspenzi (lahvicka)
PréSek pro peroralni suspenzi
Bily prasek se nazloutlymi zrnky.

250 mg prasek pro peroralni suspenzi (sdcky)
Prasek pro peroralni suspenzi
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Bily prasek s nazloutlymi zrnky.

500 mg prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
PréSek pro peroralni suspenzi
Bily prasek s nazloutlymi i zrnky.

1 g prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
PréSek pro peroralni suspenzi
Bily prasek s nazloutlymi zrnky.

3 g praSek pro perordlni suspenzi (sacky)
PréSek pro peroralni suspenzi
Bily prasek s nazloutlymi zrnky.

250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Injekéni lahvi¢ky obsahujici bily az téméf bily sterilni prasek.

500 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
Prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Injekéni lahvicky obsahujici bily az témét bily sterilni prasek.

1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Injekéni lahvicky obsahujici bily az témét bily sterilni prasek.

2 g praSek pro injekéni/infuzni roztok
Prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Injekéni lahvicky obsahujici bily az témét bily sterilni prasek.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticke indikace

Amoxil je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych a déti (viz body 4.2, 4.4 a 5.1):
Peroralni indikace

Akutni bakterialni sinusitida

Akutni otitis media

Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida
Akutni exacerbace chronické bronchitidy
Komunitni pneumonie

Akutni cystitida

Asymptomaticka bakteriurie v t&hotenstvi
Akutni pyelonefritida

Tyfoidni a paratyfoidni horecka

Zavazny dentélni absces s $itici se celulitidou
Infekce v oblasti kloubni ndhrady

Eradikace Helicobacter pylori

Lymska nemoc

Amoxil je téZ indikovan k profylaxi endokarditidy

Parenteralni indikace
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e Zavazné infekce ucha, nosu a krku (jako je mastoiditida, peritonzilarni infekce, epiglotitida a

sinusitida, pokud je doprovazena zavaznymi systémovymi znamky a ptiznaky)

Komunitni pneumonie
Akutni cystitida
Akutni pyelonefritida

Infekce v oblasti kloubni ndhrady
Lécba a profylaxe endokarditidy
Lymska nemoc

Bakterialni meningitida

je podezieni na souvislost s nim.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy

Z&vazny dentalni absces s §ifici se celulitidou

Bakteriemie, ke které doslo v souvislosti s kterymkoliv infekénim onemocnénim uvedenym vySe, nebo

Amoxil je téZ indikovan k profylaxi endokarditidy

Je tteba vzit v uvahu oficialni doporuceni pro vhodné pouzivani antibakterialnich ptipravkd.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Pii ur€ovani davky Amoxilu k 1é¢bé individudlnim infekce je tieba vzit v uvahu:

e Ptedpokladané patogeny a jejich pravdépodobnou citlivost k antibiotiku (viz bod 4.4)

e Zavaznost a misto infekce

e Vek, télesnou hmotnost a renalni funkce pacienta tak, jak je uvedeno nize.

Délka trvani 1éEby méa byt stanovena podle typu infekce a podle odpovédi pacienta a ma byt co mozna

nejkratsi. Nekteré infekce vyzaduji delsi 1é¢bu (viz bod 4.4 tykajici se prodlouzené terapie).

Peroralni podani:
Dospéli a déti > 40 kg

Indikace*

Davka*

Akutni bakterialni sinusitida

Asymptomaticka bakteriurie v t€hotenstvi

Akutni pyelonefritida

Zavazny dentélni absces s $itici se celulitidou

Akutni cystitida

250 mg aZ 500 mg kazdych 8 hodin nebo 750
mg aZ 1 g kazdych 12 hodin

U zavaznych infekci 750 mg aZ 1 g kazdych
8 hodin

Akutni cystitida mtize byt 1écena 3 g dvakrat
denné po dobu jednoho dne

Akutni otitis media

Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

Akutni exacerbace chronické bronchitidy

500 mg kazdych 8 hodin, 750 mg az 1 g
kazdych 12 hodin

U z&vaznych infekci 750 mg aZz 1 g kazdych
8 hodin po dobu 10 dni

Komunitni pneumonie

500 mg aZ 1 g kaZzdych 8 hodin

Tyfoidni a paratyfoidni horecka

500 mg aZ 2 g kaZzdych 8 hodin

Infekce v oblasti kloubni ndhrady

500 mg aZ 1 g kaZzdych 8 hodin
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Indikace* Davka*

Profylaxe endokarditidy 2 g peroralné, jedna davka 30 az 60 minut
pied zédkrokem
Eradikace Helicobacteru pylori 750 mg aZ 1 g dvakrat denné v kombinaci

s inhibitorem protonové pumpy (napf.
omeprazol, lansoprazol) a dalSim
antibiotikem (napf. klarithromycin,
metronidazol) po dobu 7 dnti

Lymska nemoc (viz bod 4.4) Casna faze: 500 mg az 1 g kazdych 8 hodin
az do maximalné 4g/den v oddélenych
davkach po dobu 14 dnti (10 az 21 dnit)

Pozdni faze (systémové zapojeni): 500 mg az
2 g kazdych 8 hodin aZz do maxima 6 g/den
v oddélenych davkach po dobu 10 az 30 dni

“Je tieba vzit v uvahu oficialni doporudeni k 16¢bé pro kazdou indikaci.

Déti < 40 kg

Dé&ti mohou byt 1éCeny Amoxil tobolkami, dispergovatelnymi tabletami nebo peroralni suspenzi v saccich.
Amoxil pediatrickd suspenze je doporucen pro déti do Sesti mésicti véku.

Détem s télesnou hmotnosti 40 kg a vice ma byt piedepsana davka pro dospélé.

Doporucené davkovani:

Indikace” Davka®

Akutni bakterialni sinusitida 20 aZ 90 mg/kg/den v dil¢ich davkach*

Akutni otitis media

Komunitni pneumonie

Akutni cystitida

Akutni pyelonefritida

Z&vazny dentalni absces s §ifici se celulitidou

Akutni streptokokova tozilitida a faryngytida | 40 az 90 mg/kg/den v dil¢ich davkach*

Tyfoidni a paratyfoidni horecka 100 mg/kg/den ve tiech dil¢ich davkach

Profylaxe endokarditidy 50 mg/kg peroralné, jedna davka 30 aZ 60
minut pfed chirurgickym vykonem

Lymska nemoc (viz bod 4.4) Casna faze: 25 az 50 mg/kg/den ve

tiech dil¢ich davkach po dobu 10 az 21 dni

sPozdni faze (systémové zapojeni):
100 mg/kg/den ve tiech dil¢ich davkach po
dobu 10 az 30 dnt

+ Je tfeba vzit v ivahu oficialni doporuceni k 1é¢bé pro kazdou indikaci.
* Davkovani dvakrat denné ma byt uvaZzovano pouze v piipadé, ze je davka v horni asti
davkovaciho rozmezi.

Starsi pacienti

Neni nutna Zadna Uprava davkovani.
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Poruchy funkce ledvin

GFR (ml/min) Dospéli a déti > 40 kg Déti < 40 kg#
vice nez 30 neni nutna Uprava neni nutna Zzadna Uprava
10 aZ 30 maximum 500 mg dvakrat denné 15 mg/kg podano dvakrat denné

(maximum 500 mg dvakrat denn¢)

méné nez 10 maximum 500 mg/den

15 mg/kg podano jako jedna denni
davka (maximum 500 mg)

# Ve vétsing piipadd je preferovana parenteralni terapie.

U pacientii na dialyze

Amoxicilin Ize odstranit z ob&hu dialyzou.

Hemodialyza

Dospéli a déti >
40 kg

dalsi davka 15 mg/kg.

15 mg/kg/den podano v jedné denni davce.

Pted dialyzou ma byt podana jedna dodate¢na davka 15 mg/kg.
Pro obnoveni davky lé¢iva v obéhu ma byt po hemodialyze podana

U pacientii na peritonealni dialyze
Maximalni davka je 500 mg amoxicilinu/den.

Poruchy funkce jater

Dévkujte s opatrnosti a v pravidelnych intervalech monitorujte jaterni funkce (viz body 4.4 a 4.8).

Parenterdlné: Dospéli a déti > 40 kg

Indikace*

Davka*

Zavazné infekce ucha, nosu a krku (jako je
mastoiditida, peritonzilarni infekce, epiglotitida a
sinusitida, pokud je doprovazena zavaznymi
systémovymi znamky a piiznaky)

Akutni exacerbace chronické bronchitidy

Komunitni pneumonie

Akutni cystitida

Akutni pyelonefritida

Zavazny dentalni absces s $ifici se celulitidou

750 mg az 2 g kazdych 8 hodin, nebo 2 g
kazdych 12 hodin, maximum 12 g/den

Infekce v oblasti kloubni ndhrady

750 mg az 2 g kazdych 8 hodin, nebo 2 g
kazdych 12 hodin, maximum 12 g/den

Profylaxe endokarditidy 2 g v jednorazové davce 30 az 60 minut pied
chirurgickym vykonem.
Lécba endokarditidy 1 g az 2 g kazdych 4 az 6 hodin, maximum 12

g/den

Bakterialni meningitida

1 g az 2 g kazdych 4 az 6 hodin, maximum 12
g/den
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Indikace*

Davka*

Lymska nemoc (viz bod 4.4)

Pozdni faze (systémové zapojeni): 2 g kazdych 8
hodin

Bakteriemie ke které doSlo v souvislosti
s kterymkoliv infekénim onemocnénim uvedenym
v bodé 4.1, nebo je podezieni na souvislost s nim.

1 g az 2 g kazdych 4, 6 az 8 hodin, maximalné
12 g/den

* Je tieba vzit v ivahu oficialni doporuceni K 1é¢bé pro kazdou indikaci.

Intramuskularni podani:

Maximalni denni davka: 4 g/den.
Maximalni jednotliva davka: 1 g.

Parenteralni podani: Déti_< 40 kg

Kojenci a batolata >3 mésice a déti < 40 kg
Indikace*

Davka*

Zavazné infekce ucha, nosu a krku (jako je
mastoiditida, peritonzilarni infekce, epiglotitida a
sinusitida pokud je doprovazena zavaznymi
systémovymi znaky a symptomy)

Komunitni pneumonie

Akutni cystitida

Akutni pyelonefritida

Z&vazny dentalni absces s §ifici se celulitidou

20 az 200 mg/kg/den podano ve 2 az 4 stejné
dil¢ich davkach az do 25 mg/kg nebo infuze az
do 50 mg/kg

Profylaxe endokarditidy 50 mg/kg jednorazova davka 30 az 60 minut
pred zakrokem
Lécba endokarditidy 200 mg/kg/den ve 3 az 4 stejnych dil¢ich

davkach az do 25 mg/kg nebo infuze az do 50
mg/Kg

Bakterialni meningitida

100 az 200 mg/kg/den ve 3 az 4 stejnych dil¢ich
davkach az do 25 mg/kg nebo infuze az do 50
mg/Kg

Lymska nemoc (viz bod 4.4)

Casné faze: 25 aZ 50 mg/kg/den ve 3 dil¢ich
davkach po dobu 10 dnti (mezi 10 a 21 dny)
Pozdni faze (systémové zapojeni): 50 mg/kg/den
ve 3 dil¢ich davkach

Bakteriemie, ke které doSlo v souvislosti
s kterymkoliv infekénim onemocnénim uvedenym
v bod¢ 4.1, nebo je podezieni na souvislost s nim.

50 az 150 mg/kg/den podano ve 3 stejnych
dil¢ich davkach az do 25 mg/kg nebo infuze az
do 50 mg/kg

* Je tieba vzit v ivahu oficialni doporuceni K 1é¢bé pro kazdou indikaci.

Novorozenci > 4 kg a kojenci az do 3 mésici
Indikace*

Davka*

Vétsina infekci

Obvykla denni davka 20 az 150 mg/kg/den
podana ve 3 stejnych dil¢ich davkach az do 25
mg/kg nebo infuze aZ do 50 mg/kg

Lécba endokarditidy

150 mg/kg/den podano ve 3 stejnych dil¢ich
davkach az do 25 mg/kg nebo infuze az do 50
mg/Kg

Bakterialni meningitida

150 mg/kg/den podano ve tiech dil¢ich davkach

Lymska nemoc (viz bod4.4)

Casna faze: 25 az 50 mg/kg/den ve tiech dilgich
davkach po dobu 10 dnti (mezi 10 a 21 dny)
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Pozdni faze (systémové zapojeni): 50 mg/kg/den
ve tiech dil¢ich davkach

Bakteriemie, ke které doslo v souvislosti

s kterymkoliv infekénim onemocnénim
uvedenym v bod¢ 4.1, nebo je podezieni na
souvislost s nim.

Obvykla davka 50 az 150 mg/kg/den podano ve 3
stejnych dil¢ich davkach az do 25 mg/kg nebo
infuze aZ do 50 mg/kg

* Je tfeba vzit v ivahu oficialni doporuceni K 1é¢bé pro kazdou indikaci.

Nedono3eni novorozenci < 4 kg
Indikace*

Davka*

VétSina infekcei

Obvykla denni davka 20 az 100 mg/kg/den
podana ve dvou stejnych dil¢ich davkach az do
25 mg/kg nebo infuze aZ do 50 mg/kg

Lécba endokarditidy

100 mg/kg/den podéno ve dvou dil¢ich davkach

Bakterialni meningitida

100 mg/kg/den podano ve dvou dil¢ich davkach

Lymska nemoc (viz bod 4.4)

Casna faze: 25 az 50 mg/kg/den ve dvou dil¢ich
davkach po dobu 10 dnti (mezi 10 a 21 dny)

Pozdni faze (systémové zapojeni): 50 mg/kg/den
ve dvou dil¢ich davkéch

Bakteriemie, ke které doslo v souvislosti

s kterymkoliv infekénim onemocnénim
uvedenym v bod¢ 4.1, nebo je podezieni na
souvislost s nim.

Obvykla davka 50 az 100 mg/kg/den podano ve 2
stejnych dil¢ich davkach az do 25 mg/kg nebo
infuze aZ do 50 mg/kg

* Je tfeba vzit v ivahu oficialni doporuceni K 1é¢bé pro kazdou indikaci.

Intramuskularni podani:

Maximalni denni davka: 120 mg/kg/den jako 2 aZ 6 stejnomérné rozdélenych davek.

Parenteralni podéni:
Starsi pacienti

Neni nutna zadna uprava davkovani, jako u dospélych.

Parenteralni: Poruchy funkce ledvin

Dospéli a déti > 40 kg Déti < 40 kg
GFR Intravenézni Intramuskularni | Intravenozni Intramuskularni
(ml/min)
vice nez 30 Bez Upravy Bez Upravy Bez Upravy Bez Upravy
10aZ 30 1g jednorazova | 500 mg kazdych | 25 mg/kg dvakrat | 15 mg/kg
davka, poté 12 hodin denng kazdych12 hodin
500mgazlg
dvakrat denné
méné nez 10 | 1 g prvni davka, | 500 mg/den 25 mg/kg/ den 15 mg/kg/
poté 500 mg/den | podano jako podano jako denpodéno jako
jedna davka jedna davka jedna davka

U pacientii na hemodialyze a peritonealni dialyze.

Amoxicilin je mozné odstranit z obéhu hemodialyzou.
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Hemodialyza Peritonealni dialyza

Intravendzni | Intramuskularni | Intravendzni | Intramuskularni
Dospéli a déti > | 1 g na konci 500 mg béhem 1g 500 mg/den podano
40 kg dialyzy, poté | dialyzy, 500 mg jednoréazova jako jedna davka

500 mg na konci, poté davka, poté

kazdych 24 500 mg kazdych 500 mg/den

hodin 24 hodin
Déti < 40 kg 25 mg/kg 15 mg/kg béhem a | 25 mg/kg/den | 15 mg/kg/den

prvni davkaa | na konci dialyzy, | podano jako podano jako jedna

12,5 mg/kg na | poté15 mg/kg jedna davka davka

konci dialyzy, | kazdych 24 hodin

poté

25 mg/kg/den

Zpusob podéani

Peroralni_podani:

Amoxil je uréen pro peroralni podani.

Absorpce Amoxilu neni ovlivnéna jidlem.

Lécba mize byt zahajena parenteralné podle doporuc¢eného davkovani intraven6zni lékové formy a
pokracovat peroralnimi Iékovymi formami.

Tobolky
Spolknout a zapit vodou bez otevirani tobolky.

Dispergovatelné tablety
Tableta m& byt vloZena do sklenice vody a mich&na, dokud neni rozpusténa. Smés ma byt ihned vypita.

Prdsek pro perordlni suspenzi (lahvicka)
Instrukce Kk rekonstituci 1é¢ivého piipravku pied podanim viz bod 6.6.

Prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
Obsah sacku ma byt vloZzen do 10 az 20 ml vody a michan, dokud se nevytvoii suspenze. Ta ma byt uZita
okamzite.

Parenteralni podéni:
Intraven6zni_podani:

Amoxil ma byt podavan pomalou intravend6znni injekci po dobu 3 az 4 minut ptimo do Zily infuzi po dobu
20 aZ 30 minut.

Intramuskularni_podéni:

Dospélym se nema podavat injekéné jednorazoveé vice nez 1 g amoxicilinu.
Détem nepodavejte injekéné jednorazove vice nez 60 mg/kg amoxicilinu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na peniciliny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg 6.1.
Anamneéza z&vazné okamZité hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) na dalsi beta-laktamové antibiotika
(napt. cefalosporin, karbapenem nebo monobaktam).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce
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Pted zahajenim 1écby amoxicilinem je nutné ziskat podrobnou anamnézu zejména s ohledem na ptedchozi
hypersenzitivni reakce na peniciliny, cefalosporiny nebo dalSi beta-laktamova antibiotika (viz body 4.3 a
4.8).

U pacient léCenych peniciliny byly hlaSeny zavazné a v ojedinélych ptipadech fatalni hypersenzitivni
reakce (anafylaktoidni). Uvedené reakce se vyskytuji spiSe u osob s hypersenzitivitou v anamnéze , které
udavaji hypersenzitivitu na penicilin nebo trpi atopickym ekzémem. Dojde-li k alergické reakci, musi se
1écba amoxicilinem ihned pferusit a zahaji se vhodna alternativni 1écba.

Necitlivé mikroorganismy

Amoxicilin neni vhodny k 1é¢bé nekterych typt infekei s vyjimkou piipadi kdy je prokazano, ze patogen je
susceptibilni a je velka pravdépodobnost ze patogen bude vhodny k 1é¢bé amoxicilinem (viz bod 5.1). Toto
plati obzvlasté v ptipadé 1é¢by pacienti s infekcemi mocovych cest a zavaznymi infekcemi ucha a nosu a
krku.

Kiece

Ke kie¢im muze dojit u pacientt s poruchou renalnich funkci nebo u téch, kteti uZivajici vysokeé davky nebo
u pacientt s predispozicemi (napt. anamnéza kieci, lé¢ena epilepsie nebo meningealnim onemocnénim (viz
bod 4.8).

Poruchy funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt davka upravena podle stupné poskozeni (viz bod 4.2).

KozZni reakce

Vyskyt hore¢natého generalizovaného erytému s tvorbou pustul na zacatku 1é¢by muze byt piiznakem akutni
generalizované exantematozni pustulozy (AEGP, viz bod 4.8). Tato reakce vyZaduje ukonceni 1é¢by
amoxicilinem a kontraindikuje nasledné podani.

Amoxicilinu je tfeba se vyhnout pii podezieni na infekéni mononukledzu, nebot’ po 1é¢bé amoxicilinem byla
u pacientt s touto diagndzou pozorovana morbiliformni vyrazka..

Jarisch-Herxheimerova reakce

Jarisch-Herxheimerova reakce byla pozorovana po 1é¢bé Lymské nemoci amoxicilinem (viz bod 4.8).
Vyplyva to pfimo z baktericidni aktivity amoxicilinu na pivodce Lymské nemoci, spirochetu Borrelia
burgdorferi. Pacienti maji byt ujisténi, ze se jedna o bézny jev, ktery obvykle sam odezni dusledkem
antibiotické 1éCby Lymské borelidzy.

Piertistani necitlivych mikroorganismi

Dlouhodobé uzivani mize v n€kterych piipadech vést k preristani necitlivych mikroorganismii.

Kolitida souvisejici s podavanim antibiotik byla hlagena téméf u vSech antibakterialnich agens a zavaznost
se muze pohybovat od mirné az po zZivot ohrozujici (viz bod 4.8). Proto je dulezité zvazit tuto diagnézu u
pacientu s prijmem, ktery se vyskytne béhem nebo nasledné po podani jakychkoliv antibiotik. Pokud by
doslo ke vzniku kolitidy souvisejici s podavanim antibiotik , 1é¢ba amoxicilinem mé byt okamzité pferusena.
Ma byt konzultovan 1ékat a zahajena odpovidajici 1écba. Antiperistaltické 1é¢ivé ptipravky jsou v této situaci
kontraindikovany.

Dlouhodob4 1é¢ba

Pravidelné hodnoceni funkci organovych systému; véetné funkce ledvin, jater a krvetvorné funkce je vhodné
v pribéhu dlouhodobé 1é¢by. Byly hlaseny zvysené hladiny jaternich enzyma a zmény krevniho obrazu (viz
bod 4.8).

Antikoagulancia

Prodlouzeni protrombinového ¢asu bylo vzacné hlaseno u pacientl uzivajicich amoxicilin. Pokud jsou
soucasné piedepisovanaantikoagulancia , maji byt provedena vhodna monitorovani. Uprava davkovani
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peroralnich antikoagulancii mize byt nezbytna k udrzeni pozadované urovné antikoagulace (viz body 4.5 a
4.8).

Krystalurie

U pacientil se snizenou tvorbou moci byla velmi vzacné pozorovana krystalurie, pfevazné pii parenteralni
1é¢bé. Pti podavani vysokych davek amoxicilinu, je vhodné udrzovat dostatecny piijem tekutin a vydej moci,
aby se snizila moznost amoxicilinové krystalurie. U pacientt s katetry v mo¢ovém méchyii ma byt
pravidelné kontrolovana priichodnost (viz body 4.8 a 4.9).

Interference s diagnostickymi testy

Zvysené sérové a mocové hladiny amoxicilinu mohou mit vliv na ur¢ité laboratorni testy. Vzhledem k
vysoké koncentraci amoxicilinu v mo¢i, jsou bézné falesné pozitivni vysledky chemickych metod.

Doporucuje se, aby pfi testovani na pritomnost glukézy v moci v pribéhu 1écby amoxicilinem byly pouzity
enzymatické gluk6zooxidazové metody.

Ptitomnost amoxicilinu mize zkreslit vysledky testu estriolu u t€hotnych zen.

Dulezité informace o pomocnych latkach

Dispergovatelné tablety: 750 mg a 1 g; perordlni suspenze (lahvi¢ky): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250
mg/ 5ml, 500 mg/5 ml; sac¢ky: 250 mg, 500 mgalg

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Tento 1€k ma byt pouZivan s opatrnosti u
pacientt s fenylketonurii.

Perordlni suspenze (lahvi¢ky): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml a 500 mg/5ml; sdcky: 250 mg,
500mg,1gas3g

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje maltodextrin (glukozu). Pacienti s vzacnou malabsorpci glukézy a
galaktdzy nemaji tento ptipravek uZivat.

Sacky: 250 mg a 500 mg
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktozu, pacienti s dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy,
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Sacky: 3 ¢
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje sorbitol (E420), pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Perordlni suspenze (lahvi¢ky): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml a 500 mg/5ml
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje natrium-benzoat E211), ktery mirné drazdi o¢i, kiZi a sliznice. Muze zvysit
riziko Zloutenky u novorozenci.

250 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Tento léCivy pripravek obsahuje 16 mg (0,68 mmol) sodiku v jedné lahvicce a je v podstaté "bez sodiku".

500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

500 mg préSek pro injek¢ni/infuzni roztok

Tento léCivy pripravek obsahuje 32 mg (1,37 mmol) sodiku v jedné lahvicce. To je tfeba vzit v tvahu u
pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.

1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 63 mg (2,74 mmol) sodiku v jedné lahvicce. To je tieba vzit v tvahu u
pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

2 g praSek pro injekéni/infuzni roztok

2 g préasek pro injek¢éni/infuzni roztok

Tento lécivy pripravek obsahuje 126 mg (5,47 mmol) sodiku v jedné lahvicce. To je tieba vzit v uvahu u
pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Parenteralni:
Lidokain nebo benzyl alkohol mtize byt pouzit pouze pifi podavani amoxicilinu intramuskularné.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Probenecid
Soucasné podavani probenecidu se nedoporucuje. Probenecid snizuje renalni tubularni sekreci amoxicilinu.
Soucasné uziti probenecidu miize vést ke zvySenym Krevnim hladindm amoxicilinu.

Alopurinol
Soucasné podavani alopurinolu pii 1é¢b¢ amoxicilinem miize zvysit pravdépodobnost vyskytu alergické
reakce.

Tetracykliny
Tetracykliny a jiné bakteriostatické I1éky mohou interferovat s baktericidnimi u¢inky amoxicilinu.

Peroralni antikoagulancia

Peroréalni antikoagulancia a penicilinova antibiotika jsou Siroce uzZivana v klinické praxi, aniZ by byly
hlaseny interakce. V odborné literatui'e vSak nicméné byly popsany piipady zvySeni mezinarodniho
normalizovaného poméru u pacientii dlouhodobé uzivajicich acenokumarol nebo warfarin a zaroven
uzivajicich amoxicilin. Pokud je soucasné uzivani nezbytné, musi byt pii soucasném podévani nebo po
ukonceni 1écby amoxicilinem peclivé monitorovan protrombinovy ¢as nebo mezinarodni normalizovany
pomeér. Dale mize byt nezbytna uprava davek peroralnich antikoagulancii (viz bod 4.4 a 4.8).

Methotrexat

Peniciliny mohou sniZovat vylu¢ovani methotrexatu, coz miize vést k potencialnimu zvyseni jeho toxicity.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé Skodlivé uc¢inky s ohledem na reprodukéni toxicitu.
Omezené Udaje tykajici se pouZiti amoxicilinu v dobé téhotenstvi nenaznacéuji zvySené riziko kongenitalnich

malformaci. Amoxicilin mize byt pouzit v téhotenstvi, pokud potencialni piinos pievazi potencidlni rizika
spojena s 1écbou.

Kojeni

Amoxicilin je v malych mnoZstvich vylu¢ovan do matefského mléka s moZznym rizikem senzibilizace.
Dusledkem muze byt vyskyt prijmu a mykotickych infekci sliznic u kojencli, coz nékdy mize vést k
nutnosti pieruSeni kojeni. Amoxicilin ma byt uZivan v dobé kojeni pouze po zvazeni poméru rizika a
prospéchu osetiujicim Iékarem.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich amoxicilinu na fertilitu u lidi. Reproduk¢ni studie na zvitatech

neprokazaly Zadné ucinky na fertilitu.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné studie u¢inki na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Mohou se viak objevit
nezadouci Géinky (napf. alergické reakce, zavraté, kiece), které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat

stroje (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi t€inky (ADR) jsou priijem, nauzea a kozni vyrazka.

Nezadouci uc€inky pfipravku zaznamenané v prubéhu klinickych studii a po uvedeni pfipravku na trh
setazené podle MedDRA systémové-organové Klasifikace jsou uvedeny nize.

Pro urCovani Cetnosti nezadoucich ucinkd se pouziva nasledujici terminologie.

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100)
Vz4cné (> 1/10 000 az < 1/1000)
Velmi vzéacné (< 1/10 000)

Neni znamo (na zakladé dostupnych tdajt nelze odhadnout)

Infekce a infestace

Velmi vzacné

Mukokutanni kandidéza

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné

Reverzibilni leukopenie (véetné neutropenie nebo
agranulocytozy), reverzibilni trombocytopenie a
hemolytické anémie.

ProdlouZeni doby krvéceni a protrombinového ¢asu
(viz bod 4.4).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné

Zavazné alergické reakce, véetné angioneurotického
edému, anafylaxe, sérové nemoci a hypersenzitivni
vaskulitidy (viz bod 4.4).

Neni znamo

Jarisch-Herxheimerova reakce (viz bod 4.4).

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné

Hyperkineze, zavraté a kireCe (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy

Udaje z klinickych studii

*Casté

Prijem a nauzea

*Méneé Casté

Zvraceni

Post-marketingova data

Velmi vzacné

S antibiotiky souvisejici kolitida (véetné
pseudomembrandzni kolitidy a hemoragické kolitidy
viz bod 4.4).
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Pouze peroralni formulace
Cerné zabarveni jazyka, ktery se zda byt ochlupeny

Pro dispergovatelné tablety a peroralni suspenze
Povrchové zbarveni zubt

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Velmi vzacné Hepatitida a cholestaticka Zloutenka. Mirné zvyseni
AST a/nebo ALT.

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkiané

Udaje z klinickych studii

*Casté Kozni vyrazka

*Méné Casté Urtikarie a svédéni

- Postmarketingova data

Velmi vzacné Kozni reakce jako erythema multiforme, Stevens-

Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
buldzniho a exfoliativni dermatitida a akutni
generalizovana exantematdzni pustul6za (AGEP)
(viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné Intersticialni nefritida

Krystalurie (viz body 4.4 a 4.9 Pfedavkovani)

* Vyskyt té€chto nezadoucich ucinki byl odvozen z klinickych studii zahrnujicich celkem asi 6000 dospélych
a détskych pacienti uzivajicich amoxicilin.

*Pouze pro dispergovatelné tablety a peroralni suspenzi

Povrchové zbarveni zubi bylo hlaSeno u déti. Dobra ustni hygiena miize pomoci zabranit vzniku zubniho
zabarveni, protoze ho Ize obvykle odstranit ¢iSténim zubi.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkli uvedeného v
Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pfiznaky predavkovani

Mohou se objevit gastrointestinalni pfiznaky (jako je nauzea, zvraceni a pruijem) a poruchy vodni a
elektrolytové rovnovahy. Byla zaznamenana krystalurie amoxicilinu zptisobujici v nékterych ptipadech az
renalni selhani. U pacientti s poruchou renalnich funkei nebo u pacientd uzivajicich vysoké davky se mohou
objevit kiece (viz body 4.4 a 4.8).

Parenteralni formulace

Byly hlaseny ptipady vzniku precipitatu v mocovém katetru, zejména po intravendznim podani vysokych
davek. U pacientii se zavedenym mocovym katetrem je tfeba pravidelné kontrolovat jeho prichodnost (viz
bod 4.4).

Lécba intoxikace

Gastrointestinalni pfiznaky se 1é¢i symptomaticky s durazem na vodni a elektrolytovou rovnovahu.
Amoxicilin miZe byt odstranén z obéhu hemodialyzou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny s Sirokym spektrem, ATC kéd: JO1CA04

Mechanismus u¢inku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (beta-laktamové antibiotikum) inhibujici jeden nebo vice enzymu
(Casto oznaCovanych jako proteiny vazici penicilin, PBPs) tcastnicich se biosyntetické tvorby bakterialniho
peptidoglykanu, ktery je nedilnou strukturdlni soucasti bakteridlni bunécné stény. Inhibice syntézy
peptidoglykanu vede k oslabeni bunééné stény, obvykle nasledované bunéénym rozpadem a bakteridlni
smirti.

Amoxicilin je citlivy na degradaci pomoci beta-laktamaz produkovanymi rezistentnimi bakteriemi a z tohoto
dtvodu spektrum aktivity samotného amoxicilinu neobsahuje organismy produkujici tyto enzymy.

Vztah mezi farmakokinetikou/farmakodynamikou

vvvvvv

amoxicilinu.

Mechanismy rezistence

Hlavnimi mechanismy rezistence na amoxicilin jsou:

e Inaktivace bakterialnimi beta-laktamazami.
e Zmény v proteinech vazicich penicilin vedouci ke sniZeni afinity antibiotika k cili.

Neprtichodnost bakterialni sténou nebo mechanismus effluxni pumpy jsou mechanismy, které mohou
zpusobit nebo se podilet na bakterialni rezistenci, zejména u gramnegativnich bakterii.

Hrani¢ni koncentrace

Hrani¢ni koncentrace MIC pro amoxicilin je uré¢ena Evropskym vyborem pro testovani antimikrobialni
citlivosti (EUCAST) verze 5.0.

Patogen Hrani¢ni hodnoty citlivosti MIC (mg/l)
Citlivé < Rezistentni >

Enterobacteriaceae 8! 8

Staphylococcus spp. Poznamka’ Poznamka®

Enterococcus spp.’ 4 8

Streptococcus skupina A, B, Ca G Poznamka* Poznamka®

Streptococcus pneumoniae Poznamka® Poznamka®

Viridujici streptokoky 0.5 2

Haemophilus influenzae 2° 2°

Moraxella catarrhalis Poznamka’ Poznamka'

Neisseria meningitidis 0,125 1

Grampozitivni anaerobni 4 8

mikroorganismy kromé&Clostridium

difficile®

Gramnegativni anaerobni 0,5 2

mikroorganismy

Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
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Pasteurella multocida 1 1

Hrani¢ni hodnoty nevztahujici se kk | 2 8
tiidam”"

Enterobacteriaceae divokého typu jsou charakterizovany jako susceptibilni k aminopenicilintm.
Nékteré zemé preferuji kategorizaci divokého typu izolatu E. coli a P. mirabilis jako stiedni. Pokud
se jedna o tento piipad, je tfeba pouzit MIC hrani¢ni hodnotu S < 0,5 mg/I

2V &tsina stafylokokt produkuje penicilinazu, jsou tedy rezistentni k amoxicilinu. Methicilin-
rezistentni izolaty jsou, az na né€kolik vyjimek, rezistentni ke v§em beta-laktamovym agens.
3Susceptibilita k amoxicilinu miize byt odvozena od ampicilinu.

*Susceptibilita streptokoki skupin A, B, C a G k peniciliniim je odvozena od susceptibility k
benzylpenicilinu.

*Hrani¢ni hodnoty se tykaji pouze nemeningitidovych izolatii. U izolata kategorizovanych jako
stiedni k ampicilinu je tieba se vyhnout 1é¢bé amoxicilinem. Susceptibilita byla odvozena od MIC
ampicilinu.

®Hrani¢ni hodnoty jsou zalozeny na intravendznim podéni. Beta-laktamaza- pozitivni izolaty maji byt
hl&3eny jako rezistentni.

"Mikroorganismy produkujici beta-laktamazu maji byt hlaseny jako rezistentni.

8 Susceptibilita k amoxicilinu mize byt odvozena od benzylpenicilinu.

Hrani¢ni hodnoty jsou zalozeny na epidemiologickych limitnich hodnotach (ECOFFs), které
rozliSuji mezi izolaty divokého typu a témi se snizenou susceptibilitou.

Hrani¢ni hodnoty nevztahujici se k druhu jsou zaloZeny na davkach nejméng 0,5 g x 3 nebo 4
davky denné (1,5 aZ 2 g/den).

Prevalence rezistence se muze lisit geograficky a s ¢asem pro vybrané druhy a lokalni informace o rezistenci
je proto Zadouci, zejména pii 16¢bé zavaznych infekci. V piipadé nutnosti ma byt vyhledana odborné porada,
pokud je mistni prevalence rezistence takova, ze prospé&snost latky je pfinejmensim u nékterych typi infekci
Sporna.

In vitro susceptibilita mikroorganismia k amoxicilinu

Obvykle citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:

Enterococcus faecalis
Beta-hemolytické streptokoky (skupiny A, B, C a G)

Listeria monocytogenes

Druhy, u ktervch muze byt ziskana rezistence problémem

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida
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Aerobni grampozitivni mikroorganismy:

Koagulaza-negativni stafylokok
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Viridujici streptokoky

Anaerobni grampozitivni mikroorganismy:
Clostridium spp.

Anaerobni gramnegativni mikroorganismy:
Fusobacterium spp.

Dalsi:

Borrelia burgdorferi

Prirozené rezistentni organismy t

Aerobni grampozitivni mikroorganismy:
Enterococcus faeciumt

Aerobni gramnegativni mikroorganismy:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anaerobni gramnegativni mikroorganismy:
Bacteroides spp. (mnoho kment Bacteroides fragilis je rezistentnich).

Dalsi:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

T Pfirozena stiedni citlivost v nepfitomnosti ziskanych mechanismi rezistence.
£ Témét vSechny S.aureus jsou rezistentni k amoxilcilinu kvili produkci penicilinazy. Navic,
vSechny kmeny rezistentni k methicilinu jsou rezistentni amoxicilinu

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Perorélni podani

Absorpce

Amoxicilin je pii fyziologickém pH zcela rozpustny ve vod€. Po peroralnim podani se rychle a dobfe
vstfebava. Po peroralnim podani je biologickd dostupnost amoxicilinu pfiblizné 70 %. Cas k dosazeni
nejvyssich plazmatickych koncentraci (T max) je pfiblizné jedna hodina.

Vysledky farmakokinetické studie, kdy byl zdravym dobrovolnikiim nalaéno podavan amoxicilin v davce
250 mg trikrat denné, jsou shrnuty v nasledujici tabulce:
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Cmax Tmax * AUC (0-24h) TY
(ng/ml) (hod) ((ug.hod/ml) (hod)
3,3+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 £ 0,56
*Median (rozmezi)

V rozmezi 250 aZ 3000 mg je bioavailabilita linearni k davce (méfeno jako Ca and AUC). Absorpce neni
ovlivnéna soucasnym podanim s jidlem.

Amoxicilin miZe byt odstranén z obéhu hemodialyzou.
Distribuce

Asi 18 % celkového plazmatického mnoZstvi amoxicilinu se vaze na bilkoviny. Zjevny distribu¢ni objem je
pfiblizné 0,3 — 0,4 I/kg.

Po intraven6znim podani byl amoxicilin nalezen ve zluéniku, abdominalni tkani, ki, tuku, svaloving,
synovialni a peritonealni tekuting, zluéi a hnisu. Amoxicilin neni adekvatné distribuovan do cerebrospinalni
tekutiny.

Ve studiich na zvitatech nebyla prokdzana vyznamna tkanova retence metabolita.
Amoxicilin, jako vétSina penicilinti, mize byt detekovan v matefském mléce (viz bod 4.6).

Amoxicilin prochazi placentarni bariérou (viz bod 4.6).

Biotransformace

Amoxicilin je ¢aste¢né vylu¢ovan moci ve formé neaktivni kyseliny penicilooveé, a to v mnozstvi
odpovidajicim 10-25 % podané pocate¢ni davky.

Eliminace

Amoxicilin se vylucuje prevazné ledvinami.

Amoxicilin ma u zdravych osob primérny eliminac¢ni polocas pfiblizné 1 hodinu a primérnou celkovou
clearance pfiblizné¢ 25 l/hodinu. Asi 60-70 % amoxicilinu se vylou¢i v nezménéné form€ moci béhem
prvnich 6 hodin po podani jedné davky 250 mg nebo 500 mg amoxicilinu. Na zéklad€ riznych studii ¢inilo
ledvinné vylucovani v priab&hu 24 hodin 50-85 % amoxicilinu.

Soucasné podani probenecidu prodluzuje vylu€ovani amoxicilinu (viz bod 4.5).

Vék

Elimina¢ni polocas amoxicilinu je u déti ve véku od pfiblizné 3 mésicti do 2 let podobny a srovnatelny s
eliminaCnim poloCasem zaznamenanym u starSich déti a dospélych. U velmi malych déti (véetné
nedonoSenych novorozencll) nema Vv prvnim mésici zivota interval podavani piekro¢it dvé davky denné
vzhledem Kk nezralosti renalni cesty vyluCovani. Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacientl je vetsi
pravdépodobnost snizené renalni funkce, je tfeba urCovat davku s opatrnosti a mize byt uzitecné sledovat
renalni funkce.

Pohlavi

Pfi peroralnim podavani ptipravku Amoxil zdravym muziim a Zenam nemelo pohlavi vyznamny vliv na
farmakokinetiku amoxicilinu.

Porucha funkce ledvin
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Celkova sérova clearance amoxicilinu se snizuje proporcionalné se snizujici se renalni funkei (viz body 4.2
adl).

Porucha funkce jater

Pacienti s poruchou jaternich funkci musi byt 1é¢eni s opatrnosti a jaterni funkce maji byt monitorovany v
pravidelnych intervalech.

Parenteralni formulace

Nize jsou uvedeny vysledky studii, ve kterych byl zdravym dobrovolnikiim podavan amoxicilin ve forme
bolusove intravendzni injekce.

Pramérné farmakokinetické parametry

Bolusové intravendzni injekce

Podana davka
Vrcholové T 12 (hod) | AUC Mnozstvi nalezené v
sérove (ug.hod/ml) | moci (%, 0 az 6 hod)
koncentrace
(ng/ml)

500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5

1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

Distribuce

Asi 18 % celkového plazmatického mnozZstvi amoxicilinu se vaze na bilkoviny. Zjevny distribu¢ni objem je
piiblizng 0,3 — 0,4 I/kg.

Po intravendznim podani byl amoxicilin nalezen ve Zlu¢niku, abdominalni tkani, kuzi, tuku, svaloviné,
synovialni a peritonealni tekuting, zlu¢i a hnisu. Amoxicilin neni adekvatné distribuovan do cerebrospinalni
tekutiny.

Ve studiich na zvitatech nebyla prokazana vyznamna tkanova retence metaboliti.

Amoxicilin, jako vétSina penicilinti, mize byt detekovan v matefském mléce (viz bod 4.6).

Biotransformace

Amoxicilin je ¢asteéné vylucovan moéi ve formé neaktivni kyseliny peniciloové, a to v mnozstvi
odpovidajicim 10-25 % podané pocate¢ni davky.

Eliminace

Amoxicilin se vylucuje prevazné ledvinami.

Amoxicilin ma u zdravych osob primérny elimina¢ni polocas piiblizn¢ 1 hodinu a primérnou celkovou
clearance pfiblizné¢ 25 l/hodinu. Asi 60-70 % amoxicilinu se vylou¢i v nezménéné formé moci béhem
prvnich 6 hodin po podani jedné davky 250 mg nebo 500 mg amoxicilinu. Na zékladé¢ riznych studii ¢inilo

ledvinné vylu¢ovani v prib&hu 24 hodin 50-85 % amoxicilinu.

Soucasné podani probenecidu prodluzuje vylu¢ovani amoxicilinu (viz bod 4.5).
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Pohlavi

Pfi peroralnim podavani ptipravku Amoxil zdravym muzim a Zenam nemélo pohlavi vyznamny vliv na
farmakokinetiku amoxicilinu.

Vek

Elimina¢ni polocas amoxicilinu je u déti ve véku od pftiblizné 3 mésicti do 2 let podobny a srovnatelny s
eliminaénim polo¢asem zaznamenanym u starSich déti a dospélych. U velmi malych déti (vcetné
nedonoSenych novorozenctl) nema Vv prvnim mésici zivota interval podavani piekro¢it dvé davky denné
vzhledem Kk nezralosti renalni cesty vyluCovani. Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacientl je vétsi
pravdépodobnost snizené renalni funkce, je tfeba uréovat davku s opatrnosti a miize byt uzitecné sledovat
renalni funkce.

Porucha funkce ledvin

Celkova sérova clearance amoxicilinu se snizuje proporcionalné se snizujici se renalni funkei (viz body 4.2).

Porucha funkce jater

Pacienti s poruchou jaternich funkci musi byt 1é¢eni s opatrnosti a jaterni funkce maji byt monitorovany v
pravidelnych intervalech.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé farmakologickych studii bezpecnosti, studii po opakovaném
podavani a studii genotoxicity a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Studie kancerogenity nebyly s ptipravkem Amoxil provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

250 mg and 500 mg tvrdé tobolky
Obsah tobolky:

Magnesium-stearat (E572)
Tobolka:

Zelatina

Erythrosin (E127)

Oxid titanic¢ity (E171)
Indigokarmin (E132)
Zluty oxid Zelezity (E172)

Tiskafsky inkoust:

Selak (E904)
Oxid titanigity (E171)

750 mg a 1 g dispergovatelné tablety
Krospovidon
Aspartam (E951)
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Aroma maty peprné v prasku
Magnesium-stearat

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml a 500 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi (lahvicky)
Sodna sil karmelosy

Citronové, broskové a jahodové aroma v prasku

Krospovidon

Aspartam (E951)

Natrium-benzoéat (E211)

Xanthanova klovatina (E415)

Hydrofobni koloidni oxid kiemi¢ity

Magnesium-stearat

250 mg and 500 mg pradek pro peroralni suspenzi (sdacky)
Krospovidon

Citronové, broskovové a jahodové aroma v prasku
Magnesium-stearat

Aspartam (E951)

Monohydrat laktézy

1 g praSek pro perordlni suspenzi (sacky)
Krospovidon

Natrium-citrat

Aspartam (E951)

Citronové, broskovové a jahodové aroma v prasku

3 g prdSek pro perordlni suspenzi (sacky)
Sodna sul sacharinu

Xanthanova klovatina (E415)

Citronové aroma v prasku

Broskvové aroma v prasku

Jahodové aroma v prasku

Sorbitol (E420)

Parenteralni 1ékové formy: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g préSek pro injekéni/infuzni roztok
Zadné

6.2 Inkompatibility

Peroralni Iékové formy
Neuplatiuje se.

Parenteralni 1ékové formy: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prdSek pro injekéni/infuzni roztok

Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
V bodé¢ 6.6.

Amoxil se nesmi misit s krvi ani s proteinovymi roztoky, napf. s jejich hydrolyzaty, nebo s
intravendznimi lipidovymi emulzemi. Je-li pfedepsan spole¢né s aminoglykosidy, nesmi se obé
antibiotika misit ve stejné stiikacce, v infuzni lahvi ani v infuznim setu, protoZe by doslo k inaktivaci
aminoglykosidového antibiotika.

Roztok Amoxilu nesmi byt misen s infuzemi obsahujicimi glukozu, dextran nebo hydrogenuhli¢itan.
6.3 Doba pouZitelnosti

Tobolky:
3 roky
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Dispergovatelné tablety:

2 roky

PraSek pro peroralni suspenzi (lahvicky):

Suchy prasek: 3 roky

Rekonstituovana suspenze: 14 dni

Rekonstituovana suspenze: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

PréaSek pro peroralni suspenzi (sdacky):

3 roky

Peroralni formulace: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prdsek pro injekéni/infuzni roztok
PraSek v injekéni lahviccee: 3 roky
Rekonstituované lahvi¢kya (pro intravendzni injekci nebo pred nafedénim pro infuzi), viz bod 6.6.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tvrdé tobolky, dispergovatelné tablety a prasek pro perordlni suspenzi (sacky):
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

PrdsSek pro perovdlni suspenzi (lahvi¢ky), parenteralni formulace:

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani rekonstituovaného/naredéného roztoku viz bod 6.3.

Parenteralni léekové formy
Z mikrobialniho pohledu ma byt pripravek pouZit okamzité.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

250 mg tvrdé tobolky

Al/PVC blistr. Blistry jsou baleny v krabic¢kach.
Baleni 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 a 50,000 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

500 mg tvrdé tobolky

Al/PVC/PVC-PVC blistr. Blistry jsou baleny v krabi¢kach.

Baleni 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 a 500 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

750 mg dispergovatelné tablety
Al/PVC-PVdC blistry. Blistry jsou baleny v krabic¢kach.
Baleni 12, 20 a 24 tablet

1 g dispergovatelné tablety

Al/PVC-PVdC blistry. Blistry jsou baleny v krabi¢kach.

Baleni 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 a nemocni¢ni baleni 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

125 mg/1,25 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvicky)

Amoxil 125 mg/1.25 ml prasek pro peroralni suspenzi je plnén do &irych sklenénych lahvicek (téidy 1)
s nominalnim objemem 45 ml (pro 20ml prezentaci) uzavienych aluminiovymi uzavéry obsahujicimi
polymeroveé vloZky. Tato primarni baleni jsou vloZena do krabicky se stiikackou.
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125 mg/5 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvicky)

Amoxil 125 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi je plnén do ¢irych sklenénych lahvicek (ttidy I11)

s nominalnim objemem 107 ml (pro 40 ml nebo 60 ml prezentace) nebo 147 ml ( pro 80 ml, 100 ml nebo
120 ml prezentace) uzavienych aluminiovymi uzavéry obsahujicimi polymerové vlozky. Tato primarni
baleni jsou vlozena do krabicky s davkovaci 1zickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

250 mg/5 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvi¢ky)

Amoxil 250 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi je plnén do Cirych sklenénych lahvicek (téidy 1)
s nominalnim objemem 107 ml (pro 40 ml nebo 60 ml prezentace) nebo 147 ml ( pro 80 ml, 100 ml nebo
120 ml prezentace) uzavienych aluminiovymi uzavéry obsahujicimi polymerové vlozky. Tato primarni
baleni jsou vlozena do krabicky s davkovaci 1zickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

500 mg/5 ml prdsek pro perordlni suspenzi (lahvicky)

Amoxil 500 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi je plnén do Cirych sklenénych lahvicek (ttidy I11)

s nominalnim objemem 107 ml (pro 40 ml nebo 60 ml prezentace) nebo 147 ml ( pro 80 ml, 100 ml nebo
120 ml prezentace) uzavienych aluminiovymi uzavéry obsahujicimi polymerové vlozky. Tato primarni
baleni jsou vlozena do krabicky s davkovaci 1zickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

250 mg prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
Papir/Aluminium/Polyethylen laminované sacky.
Baleni 16 a 30 sacku

500 mg prasek pro perordlni suspenzi (sacky)
Papir/Aluminium/Polyethylen laminované sacky.
Baleni 16, 20, 24, 30, 100 a 500 sacka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1 g pra3ek pro perordlni suspenzi (sacky)
Papir/Aluminium/Polyetylen laminované sacky.
Baleni 3, 6, 12, 20, 24, 30 a 500 sackt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

3 g prasek pro perordlni suspenzi (sdacky)
Papir/Aluminium/Polyetylen laminované sacky.
Baleni 2 nebo 14 sacka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

Amoxil 250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok je balen v ¢irych sklenénych 25 ml lahvickach tiidy |
nebo 11, s uzavérem s chlorobutylovou pryZzovou zatkou (téidy I) s krouZzkem originality.

Baleni 10 injekénich lahvi¢ek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

500 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok

Amoxil 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok je balen v ¢irych sklenénych 25 ml lahvic¢kach typ

Ph.Eur. I nebo 111, s uzavérem s chlorobutylovou pryZovou zatkou (. ttidy 1) s krouZzkem originality. Baleni 1
nebo 10 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1 g prasek pro injekcni/infuzni roztok

Amoxil 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je balen v ¢irych sklenénych 25 ml lahvic¢kach ttidy | nebo I,
s uzavérem s chlorobutylovou pryZovou zatkou (Ph.Eur. Typ 1) s krouzkem originality.

Baleni 1,10 nebo 30 injekénich lahvicek
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

2 g praSek pro injekéni/infuzni roztok

Amoxil 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je balen v ¢irych sklenénych 25 ml lahvic¢kach tiidy | nebo IlI,
s uzavérem s chlorobutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur. Typ I) s krouZkem originality..

Baleni 10 injekénich lahvi¢ek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tobolky, dispergovatelné tablety a praSek pro perordlni suspenzi (sacky):
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Prasek pro perordlni suspenzi (lahvicky):

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je uzaver neporuseny.

Obrat'te lahvicku a zatfeste s ni, aby se uvolnil prések.

Naplnte lahvicku vodou tésné pod rysku na etiketé lahvicky.

Obrat’te lahvicku a zatfeste s ni, poté dopliite vodu po rysku. Obrat'te lahvicku a opét zatfeste.

Dobte zamichejte pred podanim kazdé davky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Parenteralni formulace: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g prdSek pro injekéni/infuzni roztok

Intravendzni podani

Lahvicka Rozpoustédlo (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
290 40

Obvyklym rozpoustédlem je voda na injekci.

Béhem rekonstituce se miize (ale nemusi) objevit pfechodné rizové zbarveni. Rekonstituované roztoky jsou
normalné¢ bezbarvé nebo svétle slamové barvy. VSechny roztoky maji byt pied podanim intenzivné
zamichany.

250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Piiprava intravenézni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 250 mg (ptipraveny jak popsano vyse-
toto jsou minimalni objemy) je tfeba neprodlené roziedit v 50 ml infuzniho roztoku

500 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
Piiprava intravenézni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 500 mg (ptipraveny jak popsano vyse-
toto jsou minimalni objemy) je tfeba neprodlené roziedit v 50 ml infuzniho roztoku

1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Priprava intravenozni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 1 g (pfipraveny jak popsano vyse- toto
jsou minimalni objemy) je tteba neprodlené roziedit ve 100 ml infuzniho roztoku (za pomoci minibagu nebo
in-line byrety)

2 g praSek pro injekéni/infuzni roztok
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Piiprava intravenozni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 2 g (ptipraveny jak popsano vyse- toto
jsou minimalni objemy) je tteba neprodlené roziedit ve 100 ml infuzniho roztoku (za pomoci minibagu nebo
in-line byrety)

Intravenozni infuze amoxicilinu mtize byt podana s fadou riznych intravendznich roztokda.

Intraven6zni roztok
Voda na injekci
NaCl

Ringer NaCl
Natrium-laktat
Ringer-laktat
Glukébza

NaCl - gluk6za

Amoxicilin je méné stabilni v infuznich roztocich obsahujicich bikarbonat. Rekonstituovany roztok
amoxicilinu mize byt injektovan do infuzniho setu po dobu 0,5 az 1 hodiny.

Intramuskularni podani

Injek¢ni lahvicka Rozpoustédlo
250 mg 1,5 ml voda na injekci
500 mg 2,5 ml voda na injekci
nebo 5.1 ml roztoku benzyl alkoholu
1lg 2,5 ml roztok lidokain-hydrochloridu

Vsechny roztoky musi byt pted podanim intenzivné protiepany a podany do 30 minut od rekonstituce.
Jakykoli nepouzity roztok antibiotika je zapottebi zlikvidovat.

Pouze pro jednorazové podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

8. REGISTRACNI CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni drovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni drovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Piiloha I) 250 mg tvrdé tobolky
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje amoxicillinum trinydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 250 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka
3 tobolky

6 tobolek

12 tobolek

21 tobolek

50 tobolek

100 tobolek
500 tobolek

50 000 tobolek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]

55



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg tvrdé tobolky
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Piiloha I) 500 mg tvrdé tobolky
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje amoxicillinum trinydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka
3 tobolky

6 tobolek

8 tobolek
10 tobolek
12 tobolek
16 tobolek
18 tobolek
20 tobolek
21 tobolek
24 tobolek
30 tobolek
32 tobolek
50 tobolek
100 tobolek
500 tobolek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg tvrdé tobolky
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg dispergovatelné tablety
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovateln tableta obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum
750 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje 15 mg aspartamu (E951) v jedné tableté.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Dispergovatelna tableta
12 tablet
20 tablet
24 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 750 mg dispergovatelné tablety
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g dispergovatelné tablety
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovateln tableta obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum
1g.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje 20 mg aspartamu (E951) v jedné tableté.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Dispergovatelna tableta
3 tablety
6 tablet

8 tablet
10 tablet
12 tablet
14 tablet
16 tablet
18 tablet
20 tablet
24 tablet
30 tablet
32 tablet
100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Piiloha I) 1 g dispergovatelné tablety
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 125 mg/1,25 ml prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECTVYCH LATEK

Jedna 1,25ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 125 mg (100 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 20 ml peroralni suspenze.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda uzavér neni porusen.

Lahvi¢ku obrat'te a zatiepejte s ni tak, aby se uvolnil prasek.

Lahvi¢ku napliite vodou té€sné pod rysku na Stitku lahvicky.

Lahvicku obrat'te a dobie zatiepejte, poté dopliite po rysku. Obrat’te a dobie zamichejte.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |
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EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 125 mg/1,25 ml prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha | — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1,25ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 125 mg (100 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 20 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Suchy prasek
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 5ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 125 mg (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 40 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 60 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 80 ml peroralni suspenze.
Préasek pro 100 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 120 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda uzavér neni porusen.

Lahvi¢ku obrat'te a zatiepejte s ni tak, aby se uvolnil prasek.

Lahvi¢ku napliite vodou té€sné pod rysku na Stitku lahvicky.

Lahvicku obrat'te a dobfe zatiepejte, poté dopliite po rysku. Obrat'te a dobie zamichejte.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 5ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 125 mg (25 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 40 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 60 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 80 ml peroralni suspenze.
Préasek pro 100 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 120 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST
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EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 5ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 250 mg (50 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 40 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 60 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 80 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 100 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 120 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda uzavér neni porusen.

Lahvi¢ku obrat'te a zatepejte s ni tak, aby se uvolnil prasek.

Lahvi¢ku napliite vodou té€sné pod rysku na Stitku lahvicky.

Lahvicku obrat'te a dobie zatiepejte, poté dopliite po rysku. Obrat’te a dobie zamichejte.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 5ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 250 mg (50 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 40 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 60 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 80 ml peroralni suspenze.
Préasek pro 100 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 120 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}
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| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 5ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 500 mg (100 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 60 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 80 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 100 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda uzavér neni porusen.

Lahvi¢ku obrat'te a zatiepejte s ni tak, aby se uvolnil prasek.

Lahvi¢ku napliite vodou tésné pod rysku na nalepce lahvicky.

Lahvicku obrat'te a dobie zatiepejte, poté dopliite po rysku. Obrat’te a dobie zamichejte.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 5ml davka peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnoZstvi odpovidajicim
amoxicillinum 500 mg (100 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat, aspartam (E951) a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je
uveden v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

PraSek pro 60 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 80 ml peroralni suspenze.
Prasek pro 100 ml peroralni suspenze.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Zattepejte pred uzitim kazdé davky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}
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| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Suchy prasek
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 14 dni

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (SACKY)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha | — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 250 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951), laktozu a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je uveden
Vv ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

16 sacki obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
30 sac¢ki obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (SACKY)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951), laktdzu a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je uveden
Vv ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

16 sackl obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
20 sackt obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
24 sacku obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
30 sackl obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
100 sacku obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
500 sacku obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

87



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (SACKY)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1 g pradek pro peroralni suspenzi
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 1 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951), laktdzu a maltodextrin (glukézu). Uplny seznam pomocnych latek je uveden
Vv ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

3 sackl obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi

6 sackt obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
12 sackl obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
20 sackt obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
24 sacku obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
30 sackil obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
500 sackt obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroréalni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST
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EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (SACKY)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 g pradek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 3 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol a maltodextrin (glukozu). Uplny seznam pomocnych latek je uveden v piibalové
informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

2 sackl obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi
14 sackl obsahujicich prasek pro peroralni suspenzi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 g prasek pro peroralni suspenzi
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

amoxicillinum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 250 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Préasek pro injek¢ni/infuzni roztok
10 injekcnich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani po rekonstituci/nafedéni.
Intramuskularni podani po rekonstituci.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti. Nepouzity roztok znehodnotte.

| 8. POUZITELNOST

Podminky uchovavani a doba pouzitelnosti rekonstituovaného/naredéného roztoku jsou uvedeny v piibalové
informaci.
EXP{MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCCE

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]
amoxicillinum

V.

i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 500 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Préasek pro injek¢ni/infuzni roztok
1 injekéni lahvicka
10 injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

IntravenOzni podani po rekonstituci/nafedéni.
Intramuskularni podani po rekonstituci.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti. Nepouzity roztok znehodnotte.

| 8. POUZITELNOST

Podminky uchovavani a doba pouzitelnosti rekonstituovaného/naredéného roztoku jsou uvedeny v piibalové
informaci.
EXP{MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCCE

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Amoxil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]
amoxicillinum

i.V.
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnozstvi odpovidajicim amoxicillinum 1 g.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Préasek pro injek¢ni/infuzni roztok
1 injekéni lahvicka

10 injekénich lahvicek

30 injekénich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

IntravenOzni podani po rekonstituci/nafedéni.
Intramuskularni podani po rekonstituci.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti. Nepouzity roztok znehodnotte.

| 8. POUZITELNOST

Podminky uchovavani a doba pouzitelnosti rekonstituovaného/naredéného roztoku jsou uvedeny v piibalové
informaci.
EXP{MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCCE

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]
amoxicillinum

v
IM

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

amoxicillinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje amoxicillinum natricum v mnoZstvi odpovidajicim amoxicillinum 2 g.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Préasek pro injek¢ni/infuzni roztok
10 injekcnich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

IntravenOzni podani po rekonstituci/nafedéni.
Intramuskularni podani po rekonstituci.
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti. Nepouzity roztok znehodnotte.

| 8. POUZITELNOST

Podminky uchovavani a doba pouzitelnosti rekonstituovaného/naredéného roztoku jsou uvedeny v piibalové
informaci.
EXP{MM YYYY}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCCE

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]
amoxicillinum

i.V.
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM YYYY}

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 250 mg tvrdé tobolky
Amoxil a souvisejici nazvy (viz PFiloha I) 500 mg tvrdé tobolky

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]
Amoxicillinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Maéte-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mobhl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Amoxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amoxil uzivat
Jak se piipravek Amoxil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoxil uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

U wdE

1. Co je Amoxil a k ¢emu se pouZziva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. Léc¢ivou latkou je amoxicilin. Ten patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ‘peniciliny’.

K ¢emu se Amoxil pouziva
Amoxil se pouziva k 1é¢bé infekei zptisobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Amoxil muze byt také
pouZit v kombinaci s dalsimi 1é¢ivy k 1é¢bé zalude¢nich vieda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoxil uZivat.
NeuZivejte Amoxil

. jestliZe jste alergicky(a) na amoxicilin, penicilin nebo jakoukoliv slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

. pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit
kozni vyrazkou nebo otokem obliceje nebo krku.

Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte Amoxil. V piipadé¢ jakychkoli pochybnosti se pied
zahajenim 1é¢by piipravkem Amoxil porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pfedtim nez zacnete uzivat piipravek Amoxil, oznamte svému lékafi:
. jestlize mate infekéni mononukledzu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin extrémni
Unava)
. jestlize mate problémy s ledvinami
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. jestliZze pravidelné nemocite.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
predtim, neZ za¢nete uzivat Amoxil.

Krevni a mocové testy
Pokud Vam budou provadény:
e mocové testy (ke stanoveni glukdzy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci.
o test estriolu béhem t¢hotenstvi ke zjisténi, zda se dité vyviji normalng¢.
Oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi, ze uzivate ptipravek Amoxil. Pfipravek Amoxil totiz miize ovlivnit
vysledky téchto testt.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Amoxil
Informujte svého lékafe nebo lékarnika pokud uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢ jakékoliv dalsi
leky.

e Pokud uZivate alopurinol (uzivany k 1é¢b¢ dny) s Amoxilem, mize byt u Vas zvysené riziko kozni

alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (uzivany k 1€cbé dny), mtize Vas lékat upravit davku pripravku Amoxil.
Pokud uzivate 1éciva zabranujici tvorbé krevnich sraZenin (jako napf. warfarin), mize byt nezbytné
provedeni dalSich krevnich testa.
Pokud uZzivéate jina antibiotika (jako je tetracyklin), Amoxil muzZe byt méné ucinny.
Pokud uzivate methotrexat (uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné psoriazy),
Amoxil miazZe zptisobit narast nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amoxil mize mit nezadouci u¢inky a jejich ptiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat’ a kie¢e) mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedki a obsluze stroji, pokud se necitite zcela dobte.

3. Jak se Amoxil uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Amoxil pfesn¢ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se

svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Spolknéte celou tobolku bez jejiho otevieni a zapijte sklenici vody.

e Uziti davky rozlozte rovnomérné v prubéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup nejméné 4
hodiny.

Obvykla davka je:

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

Davky jsou zaloZeny na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

e Vas lékai Vam piedepise, kolik Amoxilu mate ditéti podat .

e Obvykla davka je 40 mg az 90 mg na kilogram té€lesné hmotnosti denné, podano ve dvou nebo tiech
dil¢ich davkach.

e Maximalni doporuéena davka je 100 mg na kilogram télesné hmotnosti denné.

Dospéli, starsi pacienti a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice

Obvykla davka ptipravku Amoxil je 250 mg aZ 500 mg tiikrat denné nebo 750 mg az 1 g kazdych 12
hodin, v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.
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o Zavazné infekce: 750 mg aZ 1 g tiikrat denné.

o Infekce mocovych cest: 3 g dvakrat denné po jeden den.

o Lymska nemoc (Sifena kli§t’aty): 1zolované erythema migrans (¢asné stadium — ruda nebo rizova
kde se nemoc rozsitila po téle: az do 6 g denng.

o Zalude¢ni viredy: jedna 750mg nebo jedna 1g davka dvakrat denné po dobu 7 dnt s dal$imi
antibiotiky a ptipravky k 1é¢bé Zalude¢nich viedu.

o K prevenci infekce srdce béhem operace: davka se bude liSit podle typu chirurgického vykonu.
Zaroven mohou byt podavana dalsi 1é¢iva. Vas 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam muize
poskytnout podrobnosti.

o Maximalni doporuéena davka je 6 g denné.

Poruchy funkce ledvin
Pokud maéte potiZe s ledvinami davka miize byt niZ$i neZ je obvyklé.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Amoxil, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi davku piipravku Amoxil, nez jste mél(a) mohou se u Vas objevit Zalude¢ni obtize
(pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo krystalky v mo¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢, nebo
problémy s mocenim. Oznamte to co nejdiive svému lékati a ukazte mu také obal tohoto ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amoxil

. Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku ptipravku Amoxil, uZijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite.

. Dalsi davku neuzivejte pfili$ brzo, ale s jejim uZitim poc¢kejte ptiblizné 4 hodiny.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho mate pripravek Amoxil uzivat?

. Pokracujte v uzivani ptipravku tak dlouho, jak Vam predepsal 1ékat, a to i tehdy, pokud se jiz citite
1épe. K piekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by
se infekce vratit.

. Pokud se po ukonceni 1éCby stale necitite dobie, porad’te se znovu se svym Iékarem.

Moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych ¢asti téla, ktera mize plisobit bolestivost, svédéni a tvorbu sekretu)
se miiZze objevit, pokud je Amoxil uzivan delsi dobu. Pokud se to stane, porad’te se se svym lékatem.

Pokud uzivate Amoxil delSi dobu, miize Vas 1ékai provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev funguji
normalné.

Mate-li jakekoli dalsi otazky tykajici se uzZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Piestaiite uZivat Amoxil a navStivte okamzZité svého Ilékafe, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkii- muZete poti‘ebovat okamzitou lékai'skou péci:
Nésledujici jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

e alergické reakce, ptiznaky mohou zahrnovat: svédéni kiize nebo vyrdzku, otok obliceje, rti, jazyka,
té€la nebo potize s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v n¢kterych ptipadech doslo az k umrti.
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o vyraZka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zptisobeno zanétem stén krevnich
cév zpusobenym alergickou reakci. Miize souviset s bolesti kloubt (artritida) a ledvinovymi
problémy.

zpozdéna alergicka reakce miize nastat 7 az 12 dnti po uziti Amoxilu, nékteré piiznaky zahrnuji:
vyrazku, hore¢ku, bolest kloubt a zdufeni lymfatickych uzlin pfedevsim v podpaZi.

koZni reakce zndma jako ‘erythema multiforme’ pii které se objevi: svédivé ¢ervenavé fialové mapy
na kuzi obzvlasté na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na kuzi pfipominajici kopfivku,
citlivé plochy na povrchu Ust, o¢i a genitalii. MiiZete mit horecku a byt velmi unaven(a).

e jiné zavazné kozni reakce mohou zahrnovat: zmény barvy kiize, boule pod ktzi, puchyie, pustuly
(pupinky vyplnéné hnisem), loupani, zarudnuti, bolest, svédéni, Supinaténi. Tyto mohou byt spojeny
s horeckou, bolesti hlavy a bolesti t¢la.

horecka, zimnice, bolest v krku a dalsi znaky infekce, nebo pokud se Vam snadno tvofi modiiny. Toto
mohou byt pfiznaky problému s krevnimi buitkami.

Jarisch-Herxheimerova reakce ktera nastava pti 16¢bé Lymské nemoci Amoxilem a zptsobuje
hore¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolest svalii a kozni vyrazku.

zanét tlustého stfeva s prijmem (né€kdy obsahujicim krev), bolesti a horec¢kou.

muze dojit k zavaznym jaternim nezadoucim Géinktim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacientd léCenych
dlouhodobé, muzi a starsich lidi. Musite upozornit svého 1ékate, pokud mate:

O zavazny prijem s krvacenim

O puchyfte, zarudnuti nebo podlitiny na kuzi

0 tmavsi mo¢ nebo svétlejsi stolice

0 zazloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka). Viz téZ anemie v textu nize, kterd mtize
vyUstit ve Zloutenku.

Toto mlize nastat pii uzivani 1éku nebo az do nékolika tydnti poté.

Pokud se néco z tohoto piihodi, piestaiite 1é¢ivo uZivat a okamzité vyhledejte l1ékaie.

Nékdy se muze vyskytnout méné zavazna kozni reakce, jako je:
e mirné svédiva vyrazka (kulaté, rizovo-Eervené plochy), koptivku piipominajici plochy na piedloktich,
nohach, dlanich, rukach nebo nohach. Toto je méné ¢asté (mize postihnout az 1 z 100 pacientu).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym lékaiem, protoZe
uzivani Amoxilu bude muset byt zastaveno.

Dalsi mozné nezddouci ucinky jsou:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
o koZni vyrazka

o pocit na zvraceni (nauzea)

. prijem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
o nevolnost (zvraceni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

o moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, Ust a koZni zahybt), 1é€bu mouénivky Vam doporuc¢i VA3
lékat nebo Iékarnik

problémy s ledvinami

zachvaty (kieée), pozorovano u pacienti 1é¢enych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi problémy
zavrat’

hyperaktivita

krystaly v moc¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢, nebo problémy nebo nepfijemné pocity pii
moceni. Ujistéte se, Ze pijete dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste snizili pravdépodobnost vyskytu
téchto priznak.

. jazyk muze zezloutnout, zhnédnout nebo z¢ernat a mize se jevit jako chlupaty
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o nadmérny rozklad ¢ervenych krvinek zptisobujici uréity typ anemie. Pfiznaky zahrnuji: inavu, bolest
hlavy, dudnost, zavrat’, bledost a zeZloutnuti kiize a oéniho bélma.

o nizka Cetnost bilych krvinek

o nizky pocet krevnich desti¢ek podilejicich se na srdZeni krve

o srazeni krve muZe trvat déle nez normalné. Toto miizete pozorovat, kdyZ Vam krvécite z nosu nebo se
fiznete.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Amoxil uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za: Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amoxil obsahuje

- Lécivou latkou je amoxicillinum 250 mg nebo 500 mg v jedné tobolce.

- Pomocnymi latkami jsou: magnesium-stearat (E572), Zelatina, erythrosin (E127), oxid titanigity
(E171), indigokarmin (E132), Zluty oxid Zelezity (E172), a Selak (E904)

Jak Amoxil vypada a co obsahuje toto baleni

Amoxil 250 mg tvrdé tobolky jsou tobolky Zluté a ¢ervené barvy s vytisténym 'GS LEX".

Jsou baleny v blistrech uzavienych v krabi¢ce. Dostupna jsou baleni 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 a 50000

tobolek.

Amoxil 500 mg tvrdé tobolky jsou tobolky Zluté a ¢ervené barvy s vytisténym “GS JVL”. Jsou baleny

Vv blistrech uzavienych v krabic¢ce. Dostupna jsou baleni 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100

and 500 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:
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250 mg tvrdé tobolky
Velka Britanie — Amoxil

500 mg tvrdé tobolky

Belgie— Clamoxyl

Kypr — Amoxil

Francie — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Recko— Amoxil

LotySsko — Amoxil 500 mg kapsulas
Litva — Amoxil

Lucembursko — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalsko — Clamoxyl

Spanélsko — Clamoxyl

Velka Britanie — Amoxil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}

[Doplni se na narodni drovni]
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Obecna doporuceni tykajici se pouzivani antibiotik
Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci. Nejsou ti¢inna pti 1é¢be virovych infekci.

Neékdy infekce zptsobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pri¢inou tohoto jevu je
skutecnost, Ze je bakterie rezistentni na pouzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou piezivat
a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢b¢ antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vii¢i antibiotikiim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouZivani antibiotik
muze snizit nebezpeci vzniku bakteridlni rezistence.

Pokud Vam Iékai predepsal antibiotikum, je urCeno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomuzete tak snizeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, ktera vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1é¢by. Piectéte si pribalovou informaci, a pokud nééemu nerozumite, obrat'te se
na svého Iékate nebo 1ékarnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo ptedepsano.

3. NeuZivejte antibiotika, ktera byla pfedepsiana nékomu jinému, a to ani v tom piipadé, Ze ma
dotycny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

5.  Pokud Vam po ukonceni [écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1€kérny, aby tak byla zajiSténa
jejich spravna likvidace.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 750 mg dispergovatelné tablety
Amoxil a souvisejici nazvy (viz PFiloha I) 1 g dispergovatelné tablety

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

Amoxicillinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Amoxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amoxil uzivat
Jak se ptipravek Amoxil uziva

MozZné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Amoxil uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

U wdE

1. Co je Amoxil a k ¢emu se pouZiva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. Lé¢ivou latkou je amoxicilin. Ten patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ‘peniciliny’.

K ¢emu se Amoxil pouziva

Amoxil se pouZiva k 1é¢bé infekei zptisobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Amoxil muze byt také

pouZit v kombinaci s dalimi 1é¢ivy k 1é¢bé zalude¢nich vieda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoxil uZivat.

NeuZivejte Amoxil

. jestliZe jste alergicky(a) na amoxicilin, penicilin nebo jakoukoliv slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

. pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit

kozZni vyrazkou nebo otokem obli¢eje nebo krku.

Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte Amoxil. V piipadé¢ jakychkoli pochybnosti se pted
zahajenim 1é¢by piipravkem Amoxil porad’te s 1ékafem nebo lIékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pfedtim nez zacnete uzivat piipravek Amoxil, oznamte svému lékafi:
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. jestlize mate infek¢ni mononukleézu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin extrémni

Unava)
. jestlize mate problémy s ledvinami
. jestliZze pravidelné nemocite.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka néco z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
predtim, neZ zaénete uzivat Amoxil.

Krevni a moc¢ové testy
Pokud Vam budou provadény:
e Mocové testy (ke stanoveni gluk6zy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci.
o Test estriolu béhem téhotenstvi ke zjisténi, zda se dité vyviji normalné.
Oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi, ze uzivate ptipravek Amoxil. Pfipravek Amoxil totiz miize ovlivnit
vysledky téchto testt.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Amoxil
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika pokud uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé jakékoliv dalsi
léky.

e Pokud uZivate alopurinol (uzivany k 1é¢bé dny) s Amoxilem, mize byt u Vas zvysené riziko kozni

alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (uzivany k 1é¢bé dny), mize V43 1ékaf upravit davku pripravku Amoxil.
Pokud uzivate 1éCiva zabranujici tvorbé krevnich srazenin (jako napf. warfarin), mize byt nezbytné
provedeni dalSich krevnich testa.
Pokud uzivate jina antibiotika (jako je tetracyklin) Amoxil miize byt méné ucinny.
Pokud uzivate methotrexat (uZivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné psoriazy).
Amoxil mize zptisobit narust nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amoxil mize mit nezadouci uc¢inky a jejich ptiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat' a kieCe) mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedki a obsluze strojti, pokud se necitite zcela dobfe.

3. Jak se Amoxil uziva

Vzdy uzivejte pripravek Amoxil piesné podle pokynd svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se

svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Spolknéte celou tobolku bez jejiho otevieni a zapijte sklenici vody.

o Uziti davky rozlozte rovnomérné v prubéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup nejméné 4
hodiny.

Obvykla davka je:

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

Davky jsou zaloZeny na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

e Vag Iékat Vam predepise kolik Amoxilu byste méli podat svému ditéti.

e Obvykla davka je 40 mg az 90 mg na kilogram té€lesné hmotnosti denné, podano ve dvou nebo tiech
dil¢ich davkach.

e Maximalni doporuc¢ena davka je 100 mg na kilogram télesné vahy denné.

Dospéli, starsi pacienti a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice
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Obvykla davka ptipravku Amoxil je 250 mg az 500 mg ttikrat denn€ nebo 750 mg az 1 g kazdych 12
hodin, v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

o Zavazné infekce: 750 mg aZz 1 g tiikrat denné.

o Infekce mocovych cest: 3 g dvakrat denné po jeden den.

. Lymska nemoc (Sifena parazity nazyvanymi kli§t’ata): Isolované erythema migrans (¢asné stadium
— ruda nebo riizova kruhovita vyrazka): 4 g denné, systémova manifestace (pozdni stadium — pro

. Zalude¢ni viedy: jedna 750 mg nebo jedna 1 g davka dvakrat denn& po dobu 7 dna s dalimi
antibiotiky a ptipravky k 1é¢bé Zalude¢nich viedu.

. K prevenci infekce srdce béhem operace: davka se bude lisit podle typu chirurgického vykonu.
Zaroven mohou byt podavana dalsi 1é¢iva. Vas 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam mtize
poskytnout podrobnosti.

. Maximalni doporucena davka je 6 g denné.

Poruchy ledvin
Pokud maéte potiZe s ledvinami davka mize byt niZ$i neZ je obvyklé.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Amoxil, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vetsi davku piipravku Amoxil, nez jste mél(a) mohou se u Vas objevit zaludecni obtize
(pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo krystalky v mo¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢, nebo
problémy s mocenim. Oznamte to co nejdiive svému lékati a ukazte mu také obal tohoto ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Amoxil

. JestliZe jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku piipravku Amoxil, uZijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite.

. Dalsi davku neuzivejte pfili$ brzo, ale s jejim uZitim pockejte ptiblizné 4 hodiny.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho mate pripravek Amoxil uzivat?

. Pokracujte v uzivani pfipravku tak dlouho jak Vam ptedepsal 1ékaf, a to i tehdy, pokud se jiz citite
Iépe. K prekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by
se infekce vrétit.

. Pokud se po ukonceni 1éCby stale necitite dobie, porad’te se znovu se svym Iékarem.

Moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych ¢asti téla, ktera mtize ptisobit bolestivost, svédéni a tvorbu sekretu)
se miiZze objevit, pokud je Amoxil uzivan delsi dobu. Pokud se to stane, porad’te se se svym lékatem.

Pokud uzivate Amoxil delSi dobu, mtize Vas 1ékai provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev funguji
normalné.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

4. Moiné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdeho.

Prestaiite uZivat Amoxil a navStivte okamzZité svého lékare, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkii- miZete potirebovat okamzZitou lékai'skou péci:
Nésledujici jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
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alergicka reakce, ptiznaky mohou zahrnovat: svédéni kiize nebo vyrazku, otok obliéeje, rth, jazyka,
téla nebo potiZze s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v nékterych ptipadech doslo az k tmrti.

vyrazka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zplisobeno zanétem stén krevnich
cév zpusobenym alergickou reakci. Miize souviset s bolesti kloubt (artritida) a ledvinovymi
problémy.

zpozdéna alergicka reakce miize nastat 7 az 12 dnti po uziti Amoxilu, nékteré piiznaky zahrnuji:
vyrazku, hore¢ku, bolest kloubt a zdufeni lymfatickych uzlin pfedevsim v podpaZi.

kozni reakce znama jako ‘erythema multiforme’ pii které se objevi: svédivé Cervenavé fialové mapy
na kiizi obzvlasté na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na kizi pfipominajici kopfivku,
citlivé plochy na povrchu Ust, o¢i a genitalii. MiiZete mit hore¢ku a byt velmi unaven(a).

e jiné zavazné kozni reakce mohou zahrnovat: zmény barvy kiize, boule pod kiizi, puchyte, postuly
(puchyiky naplnéné hnisem), loupani, zarudnuti, bolest, svédéni, Supinaténi. Tyto mohou byt
spojeny s horeckou, bolesti hlavy a bolesti téla.

horec¢ka, zimnice, bolest v krku a dal3i znaky infekce, nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny. Toto
mohou byt piiznaky problému s krevnimi buitkami

Jarisch-Herxheimerova reakce ktera nastava pti 16¢bé Lymské nemoci Amoxilem a zptsobuje
hore¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolest svalti a kozni vyrazku.

zanét tlustého stieva s prijmem (n€kdy obsahujicim krev), bolesti a hore¢kou.

mize dojit k zavaznym jaternim nezadoucim uc¢inktim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacientt 1é¢enych
dlouhodobé, muzi a starsich lidi. Musite upozornit svého 1ékate, pokud mate:

O zavazny prijem s krvacenim

0 puchyfe, zarudnuti nebo podlitiny na kizi

0 tmavsi mo¢ nebo svétlejsi stolice

0 zazloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka). Viz téz anemie v textu nize, kterd mtize
vyustit ve Zloutenku.

Toto mliZe nastat pii uzivani 1éku nebo az do nékolika tydnti poté.

Pokud se néco z tohoto prihodi, prestaiite 1é¢ivo uZivat a okamzité vyhledejte 1ékaie.

Nékdy se miiZe vyskytnout méné zavazna kozZni reakce jako je:
e mirné¢ svédiva vyrazka (kulaté, rizovo-Cervené plochy), koptivku pfipominajici plochy na piedloktich,
nohach, dlanich, rukach nebo nohach. Toto je méné ¢asté (mize postihnout az 1 z 100 pacient).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym lékai‘em protozZe
uzivani Amoxilu bude muset byt zastaveno.

Dalsi mozné nezadouci uéinky jsou:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)
o kozni vyrazka

. pocit na zvraceni (nauzea)

. prijem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
. nevolnost (zvraceni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

. moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, Ust a koznich zahybt), 1é¢bu mouénivky Vam doporuci V&3S
1ékat nebo 1ékarnik

problémy s ledvinami

zachvaty (kie€e), pozorovano u pacientt 1é¢enych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi problémy
zavrat’

hyperaktivita

krystaly v mo¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢ nebo problémy nebo nepiijemné pocity pti
moceni. Ujistéte se, ze pijete dostateCné mnozstvi tekutin, abyste snizili pravdépodobnost vyskytu
téchto priznak.
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o jazyk muze zeZzloutnout, zhnédnout nebo z¢ernat a mtize se jevit jako chlupaty

o nadmérny rozklad ¢ervenych krvinek zptisobujici typ anemie. Pfiznaky zahrnuji: Ginavu, bolest hlavy,
dusnost, zavrat, bledy vzhled a zezloutnuti kiize a o¢niho b&lma.

o nizka Cetnost bilych krvinek

o nizky pocet krevnich desti¢ek podilejicich se na srdZeni krve

o srazeni krve muiZe trvat déle neZ normalné. Toto miizete pozorovat, kdyZ krvacite z nosu nebo se
fiznete.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Amoxil uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za : Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek sniZzené jakosti

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amoxil obsahuje

- Lécivou latkou v jedné tableté je amoxicillinum 750 mg nebo 1 g.

- Pomocnymi latkami jsou: krospovidon, aspartam (E951), aroma maty peprné v praSku, magnesium-
stearat

Jak Amoxil vypada a co obsahuje toto baleni

Amoxil 750 mg dispergovatelné tablety jsou bilé az téméf bilé ovalné tablety s pulici ryhou a vyrazenym

oznacenim “SB 2333” na jedné strané a “750 mg” na druhé stran¢. Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni

tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gfelem déleni davky. Tablety jsou baleny v blistrech uzavienych
Vv krabicce. Dostupna jsou baleni 12, 20 a 24 tablet.

Amoxil 1 g dispergovatelné tablety jsou bilé az téméf bilé ovalné tablety s pulici ryhou a vyrazenym
oznacenim “1 g”. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za celem déleni
davky. Tablety jsou baleny v blistrech uzavienych v krabi¢ce. Dostupna jsou baleni 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16,
18, 20, 24, 30, 32 a nemocni¢ni baleni 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

750 mg dispergovatelné tablety
Spanélsko — Clamoxyl

1 g dispergovatelné tablety

Belgie — Clamoxyl

Francie — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Recko — Amoxil

Litva — Amoxil

Lucembursko— Clamoxyl

Portugalsko — Clamoxyl

Spanélsko — Clamoxyl

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

[Doplni se na narodni drovni]
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Obecna doporuceni tykajici se pouzivani antibiotik
Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci. Nejsou ti¢inna pti 1é¢be virovych infekci.

Neékdy infekce zptsobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pri¢inou tohoto jevu je
skutecnost, Ze je bakterie rezistentni na pouzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou piezivat
a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢b¢ antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vii¢i antibiotikim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouzivani antibiotik
muze snizit nebezpeci vzniku bakteridlni rezistence.

Pokud Vam Iékai predepsal antibiotikum, je urCeno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomuzete tak snizeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, ktera vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1é¢by. Piectéte si pribalovou informaci, a pokud nééemu nerozumite, obrat'te se
na svého lékate nebo lékarnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo ptedepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana né¢komu jinému, a to ani v tom pfipadé, ze ma
dotycny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

5.  Pokud Vam po ukonceni [écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1€kérny, aby tak byla zajiSténa
jejich spravna likvidace.
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Pi#ibalova informace: informace pro uZivatele

Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 125 mg/1,.25 ml praSek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 125 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 250 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 500 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]
Amoxicillinum

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zafnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatfe nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Amoxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amoxil uzivat
Jak se ptipravek Amoxil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoxil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U~ wdE

1. Co je Amoxil a k ¢emu se pouZziva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. Léc¢ivou latkou amoxicilin. Ten patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ‘peniciliny’.

K ¢emu se Amoxil pouZiva

Amoxil se pouziva k 1é¢bé infekei zptisobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Amoxil muze byt také

pouZit v kombinaci s dalimi 1é¢ivy k 1é¢bé Zzalude¢nich vieda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoxil uZivat.

NeuZivejte Amoxil

. jestliZe jste alergicky(a) na amoxicilin, penicilin nebo jakoukoliv slozku tohoto piipravku (uvedenou
V bod¢ 6)

. pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit

koZni vyrazkou nebo otokem obliéeje nebo krku.

Pokud pro Vas plati cokoli z vyse uvedeného, neuzivejte Amoxil. V piipadé¢ jakychkoli pochybnosti se pted
zahajenim 1é¢by piipravkem Amoxil porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pfedtim nez zacnete uzivat piipravek Amoxil, oznamte svému lékafi:
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. jestlize mate infek¢ni mononukleézu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin extrémni

Unava)
. jestlize mate problémy s ledvinami
. jestliZze pravidelné nemocite..

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
predtim, nez zaCnete uzivat Amoxil.

Krevni a mocové testy
Pokud Vam budou provadény:
e Mocové testy (ke stanoveni gluk6zy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci.
e Test estriolu béhem téhotenstvi ke zjisténi, zda se dité vyviji normalné.
Oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi, ze uzivate ptipravek Amoxil. Pfipravek Amoxil totiz miize ovlivnit
vysledky téchto testt.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amoxil
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika pokud uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢ jakékoliv dalsi
léky.

e Pokud uZivate alopurinol (uzivany k 1é¢b¢é dny) s Amoxilem, mize byt u Vas zvysené riziko kozni

alergické reakce.

Pokud uzivate probenecid (uzivany k 1é¢bé dny), mize V43 1ékaf upravit davku pripravku Amoxil.
Pokud uzivate 1éciva zabranujici tvorbé krevnich sraZzenin (jako napf. warfarin), mize byt nezbytné
provedeni dalSich krevnich testa.
Pokud uzivate jina antibiotika (jako je tetracyklin) Amoxil mize byt méné€ ucinny.
Pokud uzivate methotrexat (uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné psoriazy)
Amoxil mize zptisobit narust nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amoxil mize mit nezadouci uc¢inky a jejich ptiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat' a kieCe) mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedki a obsluze strojti, pokud se necitite zcela dobfe.

Amoxil 125 mg/1,25 ml praSek pro peroralni suspenzi obsahuje aspartam, maltodextrin a
natrium-benzoéat

Amoxil 125 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi obsahuje aspartam, maltodextrin a
natrium-benzoéat

Amoxil 250 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi obsahuje aspartam, maltodextrin a
natrium-benzoéat

Amoxil 500 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi obsahuje aspartam, maltodextrin a
natrium-benzoéat

e Aspartam (E951) je zdroj fenylalaninu. Ten muiZe byt $kodlivy pro pacienty a onemocnénim zvanym
"fenylketonurie’.

e Maltodextrin je absorbovan jako glukdza. Pokud Vam Vas 1ékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

e Natrium-benzoat (E211) je mirné drazdivy pro o¢i, kizi a sliznice a muZe zvysit riziko zloutenky u
novorozenctl.

3. Jak se Amoxil uziva
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Vzdy uzivejte pfipravek Amoxil pfesné podle pokynti svého I€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se

svym lékafem nebo l1ékarnikem.

e Lahev dobfe zamichejte pfed podanim kazdé davky.

e Uziti davky rozlozZte rovnomérné v pribéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup nejméné 4
hodiny.

Obvykla davka je:

Déti s télesnou hmotnostiméné nez 40 kg

Dévky jsou zaloZeny na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

e Va3 lékai Vam predepise kolik Amoxilu mate ditéti podat.

e Obvykla davka je 40 mg az 90 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, podano ve dvou nebo tiech
dil¢ich davkach.

e Maximalni doporuéena davka je 100 mg na kilogram t&lesné hmotnosti denné.

Dospéli, starsi pacienti a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice
Tato suspenze neni obvykle predepisovana dospélym a détem vazicim vice nez 40 kg. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Poruchy funkce ledvin
Pokud maéte potiZe s ledvinami davka miize byt niZ$i neZ je obvyklé.

JestlizZe jste uZil(a) vice pFipravku Amoxil, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi davku piipravku Amoxil, nez jste mél(a) mohou se u Vas objevit Zalude¢ni obtize
(pocit na zvraceni, zvraceni nebo pruajem) nebo krystalky v mo¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢, nebo
problémy s mocenim. Oznamte to co nejdiive svému lékati a ukazte mu také obal tohoto ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amoxil

. Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku ptipravku Amoxil, uZijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite.

o Dalsi davku neuzivejte pfilis brzo, ale s jejim uzitim pockejte priblizné 4 hodiny.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho mate pripravek Amoxil uzivat?

. Pokracujte v uzivani ptipravku tak dlouho jak Vam ptedepsal 1ékaf, a to i tehdy, pokud se jiz citite
lépe. K prekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by
se infekce vrétit.

. Pokud se po ukonceni 1écby stle necitite dobte, porad’te se znovu se svym lékatrem.

Moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych casti téla, ktera mtze piisobit bolestivost, svédeéni a tvorbu sekretu)
se miiZze objevit, pokud je Amoxil uzivan delsi dobu. Pokud se to stane, porad’te se se svym lékatem.

Pokud uzivate Amoxil delsi dobu mlize, V4as 1€kat provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev funguji
normalné.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.
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Prestainite uZivat Amoxil a navStivte okamzité svého Ilékare, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaZznych nezadoucich a¢inkii- miZete potiebovat okamzZitou lékai'skou péci:
Nésledujici jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

o alergické reakce, piiznaky mohou zahrnovat: svédéni kiize nebo vyrazku, otok obliéeje, rth, jazyka,
téla nebo potiZze s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v nékterych piipadech doslo az k Umrti.

vyrazka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zplisobeno zanétem stén krevnich
cév zpusobenym alergickou reakci. Miize souviset s bolesti kloubt (artritida) a ledvinovymi
problémy.

zpozdéna alergicka reakce mize nastat 7 az 12 dntl po uziti Amoxilu, nékteré piiznaky zahrnuji:
vyrazku, hore¢ku, bolest kloubt a zdufeni lymfatickych uzlin pfedevsim v podpaZi.

kozni reakce znama jako ‘erythema multiforme’ pii které se objevi: svédivé Cerveno fialové mapy na
kazi obzvlasté na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na kizi pfipominajici kopfivku, citlivé
plochy na povrchu Ust, o¢i a genitalii. MuZete mit hore¢ku a byt velmi unaven(a).

e jiné zavazné kozni reakce mohou zahrnovat: zmény barvy ktize, boule pod kiizi, puchyte, postuly,
loupani, zarudnuti, bolest, svédéni, Supinaténi. Tyto mohou byt spojeny s horeckou, bolesti hlavy a
bolesti téla.

horecka, zimnice, bolest v krku a dalsi znaky infekce, nebo pokud se Vam snadno tvori modfiny. Toto
mohou byt pfiznaky problému s krevnimi buitkami.

Jarisch-Herxheimerova reakce ktera nastava pti 16¢bé Lymské nemoci Amoxilem a zptsobuje
horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svalt a kozni vyrazku.

zanét tlustého stieva s prijmem (nékdy obsahujicim krev), bolesti a horeckou.

muze dojit k zavaznym jaternim nezadoucim G¢inktim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacienti lécenych
dlouhodobé, muzi a starsich lidi. Musite upozornit svého 1ékare, pokud mate:

0 zavazny prijem s krvacenim

0 puchyfe, zarudnuti nebo podlitiny na kizi

0 tmavsi moc¢ nebo svétlejsi stolice

0 zazloutnuti kiize nebo oéniho bélma (Zloutenka). Viz téz anemie v textu nize, kterd mtize
vyUstit ve Zloutenku.

Toto muiZe nastat pfi uzivani 1éku nebo az do nékolika tydni poté.

Pokud se néco z tohoto piihodi, prestaiite 1é¢ivo uZivat a okamzité vyhledejte 1ékaie.

Nékdy se miZe vyskytnout méné zavazna kozZni reakce jako je:
e mirn¢ svédiva vyrazka (kulaté, riizovo-Cervené plochy), koptivku pfipominajici plochy na ptredloktich,
nohéach, dlanich, rukach nebo nohach. Toto je méné ¢asté (mize postihnout az 1 z 100 pacientt).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym lékaiem protozZe
uzivani Amoxilu bude muset byt zastaveno.

Dalsi mozné nezadouci uéinky jsou:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)
o koZni vyrazka

o pocit na zvraceni (nauzea)

o prijem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
. nevolnost (zvraceni).

Velmi vzacné (mohou postihnout aZz 1 z 10 000 pacienti)

. moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, Ust a koznich zahybt), 1é¢bu mouénivky Vam doporuci Va3S
1ékar nebo 1ékarnik

problémy s ledvinami

. zachvaty (kie€e), pozorovano u pacientt 1é¢enych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi problémy
. zavrat
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o hyperaktivita

o krystaly v moc¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢ nebo problémy nebo neptijemné pocity pii
moceni. Ujistéte se, Ze pijete dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste snizili pravdépodobnost vyskytu
téchto piiznaki.

o jazyk muiZze zezloutnout, zhnédnout nebo z¢ernat a miiZze se jevit jako chlupaty

. nadmérny rozklad ¢ervenych krvinek zptisobujici typ anemie. Pfiznaky zahrnuji: inavu, bolest hlavy,
dusnost, zavrat’, bledost a zezloutnuti kiize a o¢niho bélma.

° nizka Cetnost bilych krvinek

. nizky pocet krevnich desti¢ek podilejicich se na srdZeni krve

. srazeni krve muiZe trvat déle neZ normalné. Toto mizete pozorovat, kdyZ krvacite z nosu nebo se
fiznete.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Amoxil uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za : Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Suchy prések
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Tekuta suspenze

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Po natedéni by suspenze méla byt uzita do 14 dnd.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amoxil obsahuje

- Lécivou latkou v jedné suspenzi je amoxicillinum 125 mg, 250 mg nebo 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou: sodna siil karmelosy,

citronové, broskovové a jahodové aroma v prasku

- , krospovidon, aspartam (E951), natrium-benzoat (E211), xanthanové klovatina (E415), hydrofobni

koloidni oxid kiemi¢ity, magnesium-stearat.

Jak Amoxil vypada a co obsahuje toto baleni
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Amoxil 125 mg/1.25 ml praSek pro peroralni suspenzi je bily prasek se zlutavymi zrnky plnény do ¢&irych
sklenénych lahvi¢ek s nominalnim objemem 45 ml (pro 20ml prezentaci). Lahvic¢ky jsou baleny
v krabickach s davkovaci stiikackou.

Amoxil 125 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi je bily praSek se Zlutavymi zrnky plnény do ¢irych
sklenénych lahvi¢ek s nominalnim objemem 107 ml (pro 40ml nebo 60ml prezentac) nebo 147 ml ( pro
80ml, 100ml nebo 120ml prezentaci). Lahvicky jsou baleny v krabic¢kach s davkovaci 1zi¢kou.

Amoxil 250 mg/5 ml préadek pro peroralni suspenzi je bily prasek se Zlutavymi zrnky plnény do &irych
sklenénych lahvi¢ek s nominalnim objemem 107 ml (pro 40ml nebo 60ml prezentaci) nebo 147 ml ( pro
80ml, 100ml nebo 120ml prezentaci). Lahvicky jsou baleny v krabic¢kach s davkovaci 1zi¢kou.

Amoxil 500 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi je bily prasek se zlutavymi zrnky plnény do ¢irych
sklenénych lahvi¢ek s nominalnim objemem 107 ml (pro 40ml nebo 60ml prezentaci) nebo 147 ml ( pro
80ml, 100ml nebo 120ml prezentaci). Lahvicky jsou baleny v krabi¢kach s davkovaci 1zickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

125 mg/1.25 ml Prasek pro peroralni suspenzi
Irsko — Amoxil
Velka Britanie — Amoxil

125 mg/5 ml Prasek pro peroralni suspenzi
Belgie — Clamoxyl

Francie — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Lucembursko — Clamoxyl

250 mg/5ml Préasek pro peroralni suspenzi
Belgie — Clamoxyl

Kypr — Amoxil Forte

Francie — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Recko— Amoxil

Litva— Amoxil

Lucembursko — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalsko — Clamoxyl

Spanélsko - Clamoxyl

500 mg/5 ml Prasek pro peroralni suspenzi
Belgie — Clamoxyl

Francie — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Recko - Amoxil

Lucembursko— Clamoxyl

Portugalsko — Clamoxyl

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[Doplni se na narodni drovni]
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Obecna doporuceni tykajici se pouzivani antibiotik
Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci. Nejsou ti¢inna pti 1é¢be virovych infekci.

Neékdy infekce zptsobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pri¢inou tohoto jevu je
skutecnost, Ze je bakterie rezistentni na pouzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou piezivat
a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢b¢ antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vii¢i antibiotikim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouzivani antibiotik
muze snizit nebezpeci vzniku bakteridlni rezistence.

Pokud Vam Iékai predepsal antibiotikum, je urCeno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomuzete tak snizeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, ktera vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1é¢by. Piectéte si pribalovou informaci, a pokud né¢emu nerozumite, obrat'te se
na svého Iékate nebo 1ékarnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo ptedepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, kterd byla pfedepsana né¢komu jinému, a to ani v tom pfipad¢, Ze ma
dotycny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

5.  Pokud Vam po ukonceni [écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1€kérny, aby tak byla zajiSténa
jejich spravna likvidace.

Pokyny pro rekonstituci

Pied pouzitim zkontrolujte, zda je uzavér neporuseny.

Obrat’te a protiepejte lahvicku tak, aby se uvolnil prasek.

Napliite lahvi¢ku vodou tésné pod znackou na etiketé lahvicky.

Obrat’te a dobfe protiepejte, pak doplitte vodou po znacku. Obrat'te a znovu a protiepejte.
Pted uzitim kazdé davky dobfe protiepejte.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek pro peroralni suspenzi v saécich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 500 mg prasek pro peroralni suspenzi v saccich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 1 g prasek pro peroralni suspenzi v saécich
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 3 g prasek pro peroralni suspenzi v saécich

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]
Amoxicillinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Amoxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amoxil uzivat
Jak se ptipravek Amoxil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoxil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je Amoxil a k ¢emu se pouZiva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. Léc¢ivou latkou je amoxicilin. Ten patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ‘peniciliny’.

K ¢emu se Amoxil pouziva

Amoxil se pouZiva k 1é¢bé infekci zptisobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Amoxil muze byt také
pouZit v kombinaci s dal$imi 1é¢ivy k 1é¢bé Zzalude¢nich vieda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoxil uZivat.

NeuZivejte Amoxil

. jestlize jste alergicky(4) na amoxicilin, penicilin nebo jakoukoliv slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bod¢ 6)
. pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit

kozni vyrazkou nebo otokem obliceje nebo krku.

Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte Amoxil. V piipadé¢ jakychkoli pochybnosti se pted
zahéjenim léCby ptipravkem Amoxil porad'te s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Predtim nez za¢nete uzivat ptipravek Amoxil, oznamte svému lékati:
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. jestlize mate infek¢ni mononukleézu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin extrémni

Unava)
. jestlize mate problémy s ledvinami
. jestliZze pravidelné nemocite.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
predtim, nez zacnete uzivat Amoxil.

Krevni a mocové testy
Pokud Vam budou provadény:
® Mocové testy (ke stanoveni gluk6zy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci.
o Test estriolu béhem téhotenstvi ke zjisténi, zda se dité vyviji normalné.
Oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi, ze uzivate ptipravek Amoxil. Pfipravek Amoxil totiz miize ovlivnit
vysledky téchto testt.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amoxil
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika pokud uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé jakékoliv dalsi
léky.

e Pokud uZivate alopurinol (uzivany k 1é¢bé dny) s Amoxilem, mize byt u Vas zvysené riziko kozni

alergické reakce.

Pokud uZivéte probenecid (uZivany k 1é¢bé dny), mize Vas 1ékaf upravit davku piipravku Amoxil.
Pokud uzivate 1éciva zabranujici tvorbé krevnich sraZzenin (jako napf. warfarin), mize byt nezbytné
provedeni dalSich krevnich testa.
Pokud uzivate jina antibiotika (jako je tetracyklin) Amoxil muze byt méné ucinny.
Pokud uzivate methotrexat (uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné psoriazy)
Amoxil mize zptisobit narust nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amoxil mize mit nezadouci u¢inky a jejich ptiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat’ a kie¢e) mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedki a obsluze strojti, pokud se necitite zcela dobfe.

Amoxil 250 mg praSek pro peroralni suspenzi v saécich obsahuje aspartam, maltodextrin a laktozu

Amoxil 500 mg prasek pro peroralni suspenzi v saécich obsahuje aspartam, maltodextrin a laktozu

e Aspartam (E951) je zdroj fenylalaninu. Ten mize byt $kodlivy pro pacienty a onemocnénim zvanym
"fenylketonurie’.

e Maltodextrin je absorbovan jako glukéza. Pokud Vam Vas 1ékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

o Amoxil obsahuje laktdézu. Pokud Vam Vas l1ékai fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem diive, nez zaénete tento 1éCivy pripravek uzivat.

e Amoxil 1 g prasek pro peroralni suspenzi v saécich obsahuje aspartam a maltodextrin

e Aspartam (E951) je zdroj fenylalaninu. Ten mtize byt skodlivy pro pacienty a onemocnénim zvanym
"fenylketonurie’.

e Maltodextrin je absorbovan jako glukéza. Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékarem dfive, nez zacnete tento 1€civy pripravek uzivat.

Amoxil 3 g prasek pro peroralni suspenzi v saécich obsahuje sorbitol a maltodextrin

e Amoxil obsahuje sorbitol (E420). Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se
svym lékatem dfive, neZ zacnete tento 1€¢ivy pripravek uzivat.
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e Maltodextrin je absorbovan jako glukéza. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym Iékafem dfive, neZ zaénete tento 1é¢ivy piipravek uZivat.

3. Jak se Amoxil uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Amoxil pfesn¢ podle pokynti svého I€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se

svym lékatem nebo 1ékarnikem.

e Vysypte obsah sac¢ku do 10 az 20 ml vody. Michejte, dokud se nevytvoii suspenze. UZijte okamzité.

e Uziti davky rozlozte rovnomérné v pribéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup nejméné 4
hodiny.

Obvykla davka je:

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

Dévky jsou zaloZeny na télesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

e Vag lékai Vam predepise kolik Amoxilu mate ditéti podat.

e Obvykla davka je 40 mg az 90 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, podano ve dvou nebo tiech
dil¢ich davkach.

e Maximalni doporuéena davka je 100 mg na kilogram télesné hmotnosti denné.

Dospéli, starsi pacienti a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice
Obvykla davka ptipravku Amoxil je 250 mg az 500 mg ttikrat denn€ nebo 750 mg az 1 g kazdych 12
hodin, v zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

o Zavazné infekce: 750 mg az 1 g tiikrat denné.

o Infekce mocovych cest: 3 g dvakrat denné po jeden den.

o Lymska nemoc (Sifena kli§t’aty): Isolovana erythema migrans (¢asné stadium — ruda nebo rtizova
kruhovita vyrazka): 4 g denné, systémova manifestace (pozdni stadium — pro zavazné&jsi pfiznaky nebo
kde se nemoc rozsitila po téle: az do 6 g denné.

o Zalude¢ni viedy: jedna 750 mg nebo jedna 1 g davka dvakrat denn& po dobu 7 dna s dalimi
antibiotiky a pripravky k 1é¢b¢ zalude¢nich vied.

o K prevenci infekce srdce béhem operace: davka se bude liSit podle typu chirurgického vykonu.
Zaroven mohou byt podavana dalsi 1é¢iva. Vas 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam muize
poskytnout podrobnosti.

. Maximalni doporuc¢ena davka je 6 g denné.

Poruchy funkce ledvin
Pokud maéte potiZe s ledvinami davka miize byt niZ$i neZ je obvyklé.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Amoxil, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi davku piipravku Amoxil, nez jste mél(a) mohou se u Vas objevit Zalude¢ni obtize
(pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo krystalky v mo¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢, nebo
problémy s mo¢enim. Oznamte to co nejdiive svému lékati a ukazte mu také obal tohoto piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Amoxil

. JestliZe jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku piipravku Amoxil, uzijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite.

. Dalsi davku neuzivejte pfili$ brzo, ale s jejim uZitim poc¢kejte ptiblizné 4 hodiny.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho méte pripravek Amoxil uZivat?
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o Pokracujte v uzivani piipravku tak dlouho jak Vam ptedepsal 1€kat, a to i tehdy, pokud se jiz citite
lépe. K prekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by
se infekce vratit.

o Pokud se po ukonceni 1é¢by stale necitite dobie, porad’te se znovu se svym lékafem.

Moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych ¢asti téla, ktera mize pasobit bolestivost, svédéni a tvorbu sekretu)
se muze objevit, pokud je Amoxil uzivan delsi dobu. Pokud se to stane, porad’te se se svym lékafem.

Pokud uzivate Amoxil delSi dobu, mtize Vas 1ékai provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev funguji
normalné.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Piestaiite uZivat Amoxil a navStivte okamZité svého lékare, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkii- miZete potiebovat okamzitou lékai'skou péci:
Nésledujici jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

e alergicka reakce, ptiznaky mohou zahrnovat: svédéni kiize nebo vyrazku, otok obliceje, rti, jazyka,
téla nebo potize s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v nékterych ptipadech doslo az k umrti.

vyrazka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zpisobeno zdnétem stén krevnich
cév zpusobenym alergickou reakci. MuiZe souviset s bolesti kloubu (artritida) a ledvinovymi
problémy.

zpozdéna alergicka reakce miize nastat 7 az 12 dnti po uziti Amoxilu, nékteré ptiznaky zahrnuji:
vyrazku, horecku, bolest kloubti a zduteni lymfatickych uzlin ptedevsim v podpaZzi.

kozZni reakce znama jako ‘erythema multiforme’ pti které se objevi: svédivé ervenaveé fialové mapy
na kuzi obzvlasté na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na kuzi pfipominajici kopiivku,
citlivé plochy na povrchu Ust, o¢i a genitalii. Muzete mit horecku a byt velmi unaven(a).

e jiné zavazné kozni reakce mohou zahrnovat: zmény barvy klize, boule pod kuzi, puchyte, postuly,
loupani, zarudnuti, bolest, svédéni, Supinaténi. Tyto mohou byt spojeny s horeckou, bolesti hlavy a
bolesti tcla.

horecka, zimnice, bolest v krku a dalsi znaky infekce, nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny. Toto
mohou byt pfiznaky problému s krevnimi burikami.

Jarisch-Herxheimerova reakce ktera nastava pii 1é¢bé Lymské nemoci Amoxilem a zpusobuje
horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svalti a kozni vyrazku.

zanét tlustého stfeva s prijmem (nekdy obsahujicim krev), bolesti a horeckou.

muze dojit k zavaznym jaternim nezadoucim G¢inkim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacientt 1é¢enych
dlouhodobé, muzi a starsich lidi. Musite upozornit svého 1ékate, pokud mate:

O zavazny prijem s krvacenim

O puchyfte, zarudnuti nebo podlitiny na kzi

0 tmavsi moc nebo svétlejsi stolice

0 zaZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka). Viz téz anemie v textu nize, ktera mtize
vyustit ve Zloutenku.

Toto miize nastat pii uzivani l1éku nebo az do nékolika tydnt poté.

Pokud se néco z tohoto prihodi, piestaiite 1é¢ivo uZivat a okamzité vyhledejte 1ékaie.

Nékdy se miiZze vyskytnout méné zavazna kozni reakce jako je:
e mirn¢ svédiva vyrazka (kulaté, rizovo-Cervené plochy), koptivku pfipominajici plochy na predloktich,
nohach, dlanich, rukach nebo nohach. Toto je méné ¢asté (mize postihnout az 1 z 100 pacienttt).
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Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinki porad’te se se svym lékai‘em protoze
uzivani Amoxilu bude muset byt zastaveno.

Dalsi mozné nezadouci u¢inky jsou:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient)
o koZni vyrazka

o pocit na zvraceni (nauzea)

. prajem.

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientt)
o nevolnost (zvraceni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

o moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, Ust a koznich zahybt), 1é¢bu mouénivky Vam doporuci V&S

1ékat nebo Iékarnik

problémy s ledvinami

zachvaty (kieée), pozorovano u pacientti 1é¢enych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi problémy

zavrat’

hyperaktivita

krystaly v moci, které mohou vypadat jako kalna mo¢ nebo problémy nebo nepiijemné pocity pii

moceni. Ujistéte se, Ze pijete dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste snizili pravdépodobnost vyskytu

téchto priznak.

. jazyk mtze zezloutnout, zhnédnout nebo zCernat a mize se jevit jako chlupaty

. nadmeérny rozklad ¢ervenych krvinek zptsobujici uréity typ anemie. P¥iznaky zahrnuji: inavu, bolest
hlavy, dusnost, zavrat’, bledost a zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma.

. nizka Cetnost bilych krvinek

° nizky pocet krevnich desti¢ek podilejicich se na sradZeni krve

° srazeni krve miize trvat déle neZ normalné. Toto mizete pozorovat, kdyZ krvacite z nosu nebo se
fiznete.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také p¥imo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Amoxil uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,

jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Amoxil obsahuje

- Lécivou latkou v jednom sacku je amoxicillinum 250 mg, 500 mg, 1 g nebo 3 g.

250 mg a 500 mg sacky

Pomocnymi latkami jsou: krospovidon, citronové, broskovoveé a jahodové aroma v prasku

- , magnesium-stearat, aspartam (E951), monohydrét laktozy

1 g sacky

Pomocnymi latkami jsou: krospovidon, natrium-citrat , aspartam (E951), citronove, broskovové a jahodové

aroma v prasku
3 g sacky

- Pomocnymi latkami jsou: sodna stl sacharinu, xanthanova klovatina (E415), citronové aroma v
prasku, broskvové aroma v prasku, jahodové aroma v prasku, sorbitol (E420)

Jak Amoxil vypada a co obsahuje toto baleni

Amoxil 250 mg praSek pro peroralni suspenzi sacky obsahuje bily prasek se zlutavymi zrnky plnény do
sackn papir/aluminium/polyetylen. Saéky jsou baleny v krabi¢kach. K dispozici jsou baleni 16 a 30 sack.

Amoxil 500 mg pradek pro peroralni suspenzi sacky obsahuje bily prasek se zlutavymi zrnky plnény do
sacku papir/aluminium/polyethylen. Sacky jsou baleny v krabi¢kach. K dispozici jsou baleni 16, 20, 24, 30,
100 a 500sacki.

Amoxil 1 g prasek pro peroralni suspenzi sa¢ky obsahuje bily prasek se Zlutavymi zrnky plnény do sacka
papir/aluminium/polyethylen. Sa¢ky jsou baleny v krabic¢kach. K dispozici jsou baleni 3, 6, 12, 20, 24, 30 a
500 sacka.

Amoxil 3 g prasek pro peroralni suspenzi sa¢ky obsahuje bily prasek se Zlutavymi zrnky plnény do sacka
papir/aluminium/polyethylen. Sa¢ky jsou baleny v krabic¢kach. K dispozici jsou baleni 2 a 14 sacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]
Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

250 mg Powder for Oral Suspension sachets
Spanélsko — Clamoxyl

500 mg Powder for Oral Suspension sachets
Belgie - Clamoxyl

Lucembursko — Clamoxyl

Spanélsko - Clamoxyl

1g Powder for Oral Suspension sachets
Spanélsko - Clamoxyl

3 g Powder for Oral Suspension sachets
Irsko - Amoxil
Velka Britanie - Amoxil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[Doplni se na narodni drovni]
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Obecna doporuceni tykajici se pouzivani antibiotik
Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci. Nejsou ti¢inna pti 1é¢be virovych infekci.

Neékdy infekce zptsobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pri¢inou tohoto jevu je
skutecnost, Ze je bakterie rezistentni na pouzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou piezivat
a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢b¢ antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi viaci antibiotikim z mnoha pfic¢in. Obezietné pouZzivani antibiotik
muze snizit nebezpeci vzniku bakteridlni rezistence.

Pokud Vam Iékai predepsal antibiotikum, je urCeno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomuzete tak snizeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, ktera vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1é¢by. Piectéte si pribalovou informaci, a pokud nééemu nerozumite, obrat'te se
na svého 1ékate nebo Iékarnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo ptedepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, kterd byla pfedepsana né¢komu jinému, a to ani v tom pfipadé, Ze ma
doty¢ny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

5.  Pokud Vam po ukonceni [écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1€kérny, aby tak byla zajiSténa
jejich spravna likvidace.
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Pi¥ibalova informace: informace pro pacienta

Amoxil a souvisejici nazvy (viz PFiloha I) 250 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Amoxil a souvisejici nazvy (viz PFriloha I) 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Amoxil a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Amoxil a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]
Amoxicillinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatfe nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Amoxil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Amoxil pouzivat
Jak se ptipravek Amoxil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amoxil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je Amoxil a k ¢emu se pouziva

Co je Amoxil
Amoxil je antibiotikum. Lé¢ivou latkou je amoxicilin. Ten patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ‘peniciliny’.

K ¢emu se Amoxil pouziva

Amoxil se pouziva k 1é¢bé infekei zptisobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Amoxil muze byt také
pouZit v kombinaci s dalsimi 1é¢ivy k 1é¢bé zalude¢nich vieda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amoxil uZivat.

NeuZivejte Amoxil

. jestlize jste alergicky(a) na amoxicilin, penicilin nebo jakoukoliv slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)
. pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla projevit

kozni vyrazkou nebo otokem obliceje nebo krku.

Pokud pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte Amoxil. V piipad¢ jakychkoli pochybnosti se pred
zahéjenim léCby ptipravkem Amoxil porad’te s lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Predtim nez zacnete uzivat ptipravek Amoxil, oznamte svému lékati:
. jestlize mate infekéni mononukleézu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin extrémni
Unava)
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. jestlize mate problémy s ledvinami
. jestliZze pravidelné nemocite.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
predtim, nez zacnete uzivat Amoxil.

Krevni a mocové testy
Pokud Vam budou provadény:
e mocové testy (ke stanoveni glukdzy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci.
o test estriolu béhem t¢hotenstvi ke zjisténi, zda se dité vyviji normalng¢.
Oznamte svému lékari nebo 1ékarnikovi, ze uzivate ptipravek Amoxil. Pfipravek Amoxil totiz miize ovlivnit
vysledky téchto testt.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Amoxil
Informujte svého lékare nebo lékarnika pokud uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢ jakékoliv dalsi
léky.

e Pokud uZivate alopurinol (uzivany k 1é¢b¢é dny) s Amoxilem, mize byt u Vas zvysené riziko kozni

alergické reakce.

Pokud uZzivate probenecid (uzivany k 1é¢b¢ dny), mize Vas 1ékat upravit davku pripravku Amoxil.
Pokud uZivate 1é¢iva zabranujici tvorbé krevnich srazenin (jako napt. warfarin), mize byt nezbytné
provedeni dalSich krevnich testa.
Pokud uzivate jina antibiotika (jako je tetracyklin) Amoxil miize byt méné ucinny.
Pokud uzivate methotrexat (uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné psoriazy)
Amoxil mize zptisobit ndrust nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amoxil mize mit nezadouci uc€inky a jejich ptiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat a kiece) mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedki a obsluze strojti, pokud se necitite zcela dobfe.

Amoxil 250 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok obsahuje sodik
- Amoxil obsahuje 16 mg sodiku (0,68 mmol) v jedné injekéni lahvicce a mize byt tedy povazovan za
,»sodiku prosty*

Amoxil 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik
- Amoxil obsahuje 32 mg sodiku (1,37 mmol) v jedné injekéni lahvicee.
Tuto skute¢nost je nutno vzit v uvahu u pacientii na dieté s nizkym piijmem sodiku.

Amoxil 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik
- Amoxil obsahuje 63 mg sodiku (2,74 mmol) v jedné injekéni lahvicee.
Tuto skutecnost je nutno vzit v ivahu u pacientii na dieté s nizkym ptijmem sodiku.

Amoxil 3 g prasek pro injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik

- Amoxil obsahuje 126 mg sodiku (5,47 mmol) v jedné injekéni lahvicce.
Tuto skutecnost je nutno vzit v ivahu u pacientii na dieté s nizkym ptijmem sodiku.

3. Jak se Amoxil uziva

Tento ptipravek si v zadném ptipadé nebudete podavat sam(sama). Bude Vam jej vzdy podéavat osoba
s prislusnou kvalifikaci, jako je 1ékaf nebo zdravotni sestra.
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. Amoxil Vam bude podavan do zily ve forme injekce nebo nitrozilni infuze.
. Vs 1ékat rozhodne, kolik potfebujete kazdy den a jak Casto ba méla byt injekce podana.
. Po dobu, co Vdm bude podavan Amoxil, pijte dostate¢né mnozstvi tekutin.

K 1é¢bé infekci
Obvykla davka je nasledujici.

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg

e VétSina infekei: 20 mg aZ 200 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, podano v dil¢ich davkach
be&hem dne.

o Lymska nemoc (SiFena parazity nazyvanymi kli§t’ata): Isolovana erythema migrans (¢asné stadium —
ruda nebo rizova kruhovita vyrazka): 25 mg az 50 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, podano v
se nemoc rozsifila po té€le) 100 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, podano v oddélenych diléich
béhem dne.

e Maximalni jednotliva davka: 50 mg na kilogram télesné hmotnosti denné.

o Intramuskularni maximalni denni davka: 120 mg na kilogram télesné hmotnosti denné jako 2 az Sest
stejnych davek.

Dospéli, starsi pacienti a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice

Obvykla denni davka: 750 mg az 6 g podano v né¢kolika davkach.

Intraven6zni maximalni davka: 12 g denné.

Intraven6zni maximalni jednotliva davka: 2 g infuzi nebo 1 g bolusovou injekci.

Intramuskularni maximalni denni davka: 4 g denné

Intramuskularni maximalni jednotliva davka: 1 g.

Lymska nemoc (Sifena parazity nazyvanymi klist’ata): Isolovana erythema migrans (¢asné stadium —
ruda nebo rizova kruhovita vyrazka): 4 g denné, systémova manifestace (pozdni stadium — pro

wrNr

Poruchy funkce ledvin

Pokud maéte potiZe s ledvinami davka miZze byt niZ$i neZ je obvyklé.

Jestlize Vam bylo podano vétSi mnoZstvi pripravku, nezZ je doporuceno

Je nepravdépodobné, Zze by Vam bylo podano vétsi mnozstvi pripravku Amoxil, pokud viak méte dojem, Ze
Vam bylo podano vét§i mnozstvi, oznamte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Priznaky
mohou zahrnovat Zalude¢ni obtiZze (pocit na zvraceni, zvraceni nebo priijem) nebo krystaly v moci, které se
mohou jevit jako zakalena mo¢ nebo problémy s mocenim.

Pokud si myslite, Ze injekce Amoxilu byla vynechana
Porad'te se se svym lékafem, 1ék&rnikem nebo zdravotni sestrou.

Jak dlouho mate pripravek Amoxil uzivat?
Amoxil se obvykle nepodava déle nez 2 tydny, aniz by doslo k pfehodnoceni 1é¢by Iékarem.

Moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych Casti téla, ktera mtze piisobit bolestivost, svédéni a tvorbu sekretu)
se muze objevit, pokud je Amoxil uzivan delsi dobu. Pokud se to stane, porad’te se se svym Iékafem.

Pokud uzivate Amoxil delSi dobu, mize Vas 1ékai provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev funguji
normalng.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
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4, Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestainite uZivat Amoxil a navStivte okamzité svého Ilékare, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaZznych nezadoucich u¢inki- miiZete potiebovat okamzitou lékarskou péci:
Nésledujici jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

e alergicka reakce, piiznaky mohou zahrnovat: svédéni kize nebo vyrazku, otok obliéeje, rth, jazyka,
téla nebo potize s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v nékterych piipadech doslo az k umrti.

vyrazka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zpisobeno zanétem stén krevnich
cév zplisobenym alergickou reakci. MiiZe souviset s bolesti kloubt (artritida) a ledvinovymi
problémy.

zpozdéna alergicka reakce mize nastat 7 az 12 dnl po uziti Amoxilu, nékteré piiznaky zahrnuji:
vyrazku, horecku, bolest kloubt a zdufeni lymfatickych uzlin pfedevsim v podpaZi.

kozni reakce znama jako ‘erythema multiforme’ pii které se objevi: svédivé ¢ervenavé fialové mapy
na ktzi obzvlasté na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na ktizi ptipominajici kopfivku,
citlivé plochy na povrchu Ust, o¢i a genitalii. MiiZete mit hore¢ku a byt velmi unaven(a).

e jiné zavazné kozni reakce mohou zahrnovat: zmény barvy ktize, boule pod kizi, puchyte, postuly,
loupani, zarudnuti, bolest, svédéni, Supinaténi. Tyto mohou byt spojeny s horeckou, bolesti hlavy a
bolesti téla.

horec¢ka, zimnice, bolest v krku a dal$i znaky infekce, nebo pokud se Vam snadno tvofi modiiny. Toto
mohou byt piiznaky problému s krevnimi buiikami.

Jarisch-Herxheimerova reakce ktera nastava pti 16¢bé Lymské nemoci Amoxilem a zptsobuje
hore¢ku, zimnici, bolest hlavy, bolest svali a kozni vyrazku.

zanét tlustého stieva s prijmem (nékdy obsahujicim krev), bolesti a horeckou.

muze dojit k zavaznym jaternim nezadoucim G¢inktim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacienti 1écenych
dlouhodobé, muzt a starsich lidi. Musite upozornit svého 1ékare, pokud mate:

0 zavazny prijem s krvacenim

0 puchyfe, zarudnuti nebo podlitiny na kuzi

0 tmavsi mo¢ nebo svétlejsi stolice

0 zazloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka). Viz téZ anemie v textu nize, ktera miize
vyUstit ve Zloutenku.

Toto miiZe nastat pfi uZivani Iéku nebo az do nékolika tydnii poté.

Pokud se néco z tohoto piihodi, piestaiite 1é¢ivo uZivat a okamzité vyhledejte l1ékaie.

Nékdy se miZe vyskytnout méné zavazna kozni reakce jako je:
e mirn¢ svédiva vyrazka (kulaté, rizovo-Cervené plochy), koptivku pfipominajici plochy na predloktich,
nohach, dlanich, rukach nebo nohach. Toto je méné ¢asté (mize postihnout az 1 z 100 pacientu).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym lékai'em, protoze
uzivani Amoxilu bude muset byt zastaveno.

Dalsi mozné nezadouci uéinky jsou:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)
o koZni vyrazka

o pocit na zvraceni (nauzea)

o prijem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
o nevolnost (zvraceni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
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o moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, Ust a koZnich zahybur), 1é¢bu moucnivky Vam doporuéi Vas
1ékat nebo Iékarnik

o problémy s ledvinami

o zachvaty (kieée), pozorovano u pacientti 1é¢enych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi problémy

. zavrat

o hyperaktivita

o krystaly v moc¢i, které mohou vypadat jako kalna mo¢ nebo problémy nebo neptijemné pocity pii
moceni. Ujistéte se, Ze pijete dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste snizili pravdépodobnost vyskytu
téchto ptiznak.

[ ]

. jazyk mtize zezloutnout, zhnédnout nebo z¢ernat a mize se jevit jako chlupaty

° nadmérny rozklad ¢ervenych krvinek zptisobujici typ anemie. Piiznaky zahrnuji: tinavu, bolest hlavy,
dusnost, zavrat’, bledost a zezloutnuti kiize a o¢niho bélma.

° nizka Cetnost bilych krvinek

. nizky pocet krevnich desti¢ek podilejicich se na srdZeni krve

. srazeni krve muiZe trvat déle neZ normalné. Toto mizete pozorovat, kdyZz Vam tece krev z nosu nebo

se fiznete.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Amoxil uchovavat

Amoxil préSek pro injekéni/infuzni roztok je pouze pro pouziti v nemocnicich. Doba pouZzitelnosti a
podminky uchovavani jsou uvedeny na obalu pro informaci 1ékafi, zdravotni sestie nebo 1€karnikovi. Tito
zdravotniCti pracovnici pro Vas pfipravi 1€k k podani. Pfi podani pfimo do svalu nebo Zily by mél byt pouzit
okamZité po rekonstituci (tento proces obvykle trva asi 5 minut). (Pokud je Amoxil podavan pomalou infuzi
trva to obvykle pil az jednu hodinu.)

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Amoxil obsahuje

- Lécivou latkou v jedné lahviéce je amoxicillinum 250 mg, 500 mg, 1 g nebo 2 g.

- Neobsahuje Zadné dalSi sloZky. Pieététe si, vSak, prosim, dileZité informace tykajici se obsahu sodiku v
bodé 2.

- Lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik pro Vas ptipravi injekci k podani rozpusténim prasku ve vhodném
rozpoustédle (jako je napt. voda na injekci nebo injekéni nebo infuzni roztok).

Jak Amoxil vypada a co obsahuje toto baleni

Amoxil 250 mg préasek pro injekéni/infuzni roztok je balen v ¢irych sklenénych 25 ml lahvickach tiidy |
nebo 11, s uzavérem s chlorobutylovou pryZovou zéatkou s krouzkem originality.

Baleni 10 injek¢nich lahvicek

Amoxil 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok je bily az témét bily sterilni prasek baleny v ¢irych
sklenénych 25 ml lahvi¢kach typ Ph.Eur. | nebo I, s uzavérem s chlorobutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur.
Typ ). Lahvicky jsou zapertlované.

Baleni 1 nebo 10 injekénich lahvicek
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Amoxil 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je bily az téméf bily sterilni prasek baleny v ¢irych
sklenénych 25 ml lahvic¢kach typ Ph.Eur. I nebo Ill, s uzavérem s chlorobutylovou gumovou zétkou (Ph.Eur.
Typ ). Lahvicky jsou zapertlované.

Baleni 1,10 nebo 30 injekénich lahvicek

Amoxil 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok je bily az téméf bily sterilni prasek baleny v ¢irych
sklenénych 25 ml lahvi¢kach typ Ph.Eur. | nebo Ill, s uzavérem s chlorobutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur.
Typ ). Lahvicky jsou zapertlované.

Baleni 10 injek¢nich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

[Viz Priloha I — doplni se na narodni Grovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

Amoxil 250 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Velka Britanie — Amoxil

Amoxil 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Francie — Clamoxyl

Irsko — Amoxil

Velka Britanie — Amoxil

Amoxil 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Belgie- Clamoxyl

Francie - Clamoxyl

Recko - Amoxil

Lucembursko - Clamoxyl

Spaglsko — Clamxoxyl

Velka Britanie — Vials for injection

Amoxil 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Francie - Clamoxyl

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

[Doplni se na narodni drovni]
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Obecna doporuceni tykajici se pouZivani antibiotik
Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci. Nejsou ti¢inna pti 1é¢be virovych infekci.

Neékdy infekce zptsobena bakteriemi neodpovida na 1é¢bu antibiotiky. Nejcastéjsi pri¢inou tohoto jevu je
skute¢nost, Ze je bakterie rezistentni na pouzivané antibiotikum. To znamena, Ze bakterie mohou pieZivat
a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢b¢ antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vii¢i antibiotikim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouzivani antibiotik
miiZe sniZit nebezpedi vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vam Iékai predepsal antibiotikum, je urCeno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim raddm, napomuzete tak snizeni nebezpeci vzniku rezistence
bakterii, kterd vede k nei¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1é¢by. Piectéte si pribalovou informaci, a pokud nééemu nerozumite, obrat'te se
na svého Iékate nebo 1ékarnika.

2. NeuZivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana ptimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo ptedepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, kterd byla pfedepsana né¢komu jinému, a to ani v tom pfipadé, Ze ma
doty¢ny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.

5.  Pokud Vam po ukonceni lécby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1€kérny, aby tak byla zajiSténa
jejich spravna likvidace.

Intravendzni podani

Lahvicka Rozpoustédlo (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

Obvyklym rozpoustédlem je voda na injekci.

Beéhem rekonstituce se miize (ale nemusi) objevit prechodné rizové zbarveni. Rekonstituované roztoky jsou
bezbarvé az svétle slamové barvy. VSechny roztoky by mély byt intenzivné zamichany pied podanim.

250 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
Piiprava intravenozni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 250 mg (pfipraveny jak popsano vyse -
toto jsou minimalni objemy) je tieba neprodlené roziedit v 50 ml infuzniho roztoku

500 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
Piiprava intravenozni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 500 mg (pfipraveny jak popsano vyse -
toto jsou minimalni objemy) je tieba neprodlené roztedit v 50 ml infuzniho roztoku

1 g prasSek pro injekéni/infuzni roztok
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Priprava intravenozni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 1 g (pfipraveny jak popsano vyse - toto
jsou minimalni objemy) je tteba neprodlené roziedit ve 100 ml infuzniho roztoku (za pomoci minibagu nebo
in-line byrety)

2 g prdSek pro injekcéni/infuzni rogtok

Piiprava intravenézni infuze a stabilita: rekonstituovany roztok 2 g (pfipraveny jak popsano vyse - toto
jsou minimalni objemy) je tfeba neprodlené roziedit ve 100 ml infuzniho roztoku (za pomoci minibagu nebo
in-line byrety)

Intraven6zni infuze amoxicilinu miize byt podana s fadou rtiznych intravendznich roztokda.

Intraven6zni roztok
Voda na injekci
NaCl

Ringer NaCl
Natrium laktat
Ringer laktat
Glukoza

NaCl - gluk6za

Amoxicilin je méné stabilni v infuznich roztocich obsahujicich bikarbonat. Rekonstituovany roztok
amoxicilinu muze byt injektovan do infuzniho setu po dobu 0,5 aZ 1 hodiny.

Intramuskularni podani

Injekéni lahvicka Rozpoustédlo

250 mg 1,5 ml voda na injekci

500 mg 2,5 ml voda na injekci

19 2,5 ml roztok lidokain-hydrochloridu

Vsechny roztoky musi byt pfed podanim intenzivné prottepany a podany do 30 minut od rekonstituce.
Jakykoli nepouzity roztok antibiotika je zapottebi zlikvidovat.

Pouze pro jednorazové podani.
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