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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Duomox 125
Duomox 250
Duomox 375
Duomox 500
Duomox 750
Duomox 1000

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

125 mg dispergovatel’né tablety
Kazda dispergovatelna tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 125 mg amoxicilinu.

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.

250 mg dispergovatel’né tablety
Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 250 mg amoxicilinu.

Pomocneé latky, pozri Cast’ 6.1.

375 mg dispergovatel’né tablety
KaZzda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajici 375 mg amoxicilinu.

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.
500 mg dispergovatel’né tablety
Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 500 mg amoxicilinu.

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.

750 mg dispergovatel’né tablety
Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajuci 750 mg amoxicilinu.

Pomocné latky, pozri Cast’ 6.1.

1000 mg dispergovatel’né tablety
KaZzda dispergovatel'na tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu zodpovedajtici 1000 mg amoxicilinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

125 mg dispergovatel’né tablety
Dispergovatel'né tablety

Duomox st krémovo-biele ovélne tablety s logom na jednej strane a kodom: ,,231%. Na druhej strane
tablety je deliaca ryha. Deliaca ryha nesluzi na rozdelenie tablety na rovnaké davky, ma len esteticku
funkciu.

250 mg dispergovatel’né tablety
Dispergovatel'né tablety.
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Duomox st krémovo-biele ovalne tablety s logom na jednej strane a kddom: ,,232*. Na druhej strane
tablety je deliaca ryha. Deliaca ryha nesluzi na rozdelenie tablety na rovnaké davky, ma len estetickl
funkciu.

375 mg dispergovatel’né tablety

Dispergovatel'né tablety.

Duomox st krémovo-biele ovalne tablety s logom na jednej strane a kddom: ,,233“. Na druhej strane
tablety je deliaca ryha. Deliaca ryha nesliizi na rozdelenie tablety na rovnaké davky, ma len esteticku
funkciu.

500 mg dispergovatel’né tablety

Dispergovatel'né tablety.

Duomox st krémovo-biele ovalne tablety s logom na jednej strane a kddom: ,,234*. Na druhej strane
tablety je deliaca ryha. Deliaca ryha nesliizi na rozdelenie tablety na rovnaké davky, ma len esteticku
funkciu.

750 mg dispergovatel’né tablety

Dispergovatel'né tablety.

Duomox st krémovo-biele ovalne tablety s logom na jednej strane a kddom: ,,235. Na druhej strane
tablety je deliaca ryha. Deliaca ryha nesluzi na rozdelenie tablety na rovnaké davky, ma len estetickil
funkciu.

1000 mg dispergovatel’né tablety

Dispergovatel'né tablety.

Duomox st krémovo-biele ovalne tablety s logom na jednej strane a kddom: ,,236. Na druhej strane
tablety je deliaca ryha. Deliaca ryha nesluzi na rozdelenie tablety na rovnaké davky, ma len estetickil
funkciu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Amoxicilin je indikovany na lieCbu nasledujucich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1):

akutna bakterialna sinusitida

akutna otitis media

akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida
akutne exacerbacie chronickej bronchitidy
pneumonia ziskana v komunite

akutna cystitida

asymptomaticka bakteriuria v gravidite
akutna pyelonefritida

brusny tyfus a paratyfus

dentalny absces so Siriacou sa celulitidou
infekcie protetickych kibov

eradikacia Helicobacter pylori

Lymska choroba

Amoxicilin je indikovany aj na liecbu a profylaxiu endokarditidy.

Do tivahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dévka amoxicilinu, ktora sa zvoli na lie¢bu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:
* Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakteridlne latky (pozri Cast’ 4.4)

» Zavaznost’ infekcie a miesto infekcie

» Vek, telesnl hmotnost” a funkciu obli¢iek pacienta; ako je uvedené nizsie

DiZka lie¢by sa mé uréit’ podla typu infekcie a odpovede pacienta na lie¢bu a spravidla ma byt ¢o

najkratSia. Niektoré infekcie vyZaduju dlhodobejsiu liecbu (idaje o dlhodobej liecbe, pozri ¢ast’ 4.4).

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Indikacia*

Davka*

Akutna bakterialna sinusitida

Asymptomatickd bakteritria v gravidite

Akutna pyelonefritida

Dentalny absces so §iriacou sa celulitidou

Akutna cystitida

250 mg az 500 mg kazdych 8 hodin alebo
750 mg az 1 g kazdych 12 hodin

750 mg az 1 g kazdych 8 hodin pri zavaznych
infekciach

Akttna cystitida sa moze liecit’ 3 g dvakrat
denne pocas jedného dna.

Akutna otitis media

Akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy

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

750 mg az 1 g kazdych 8 hodin poc¢as 10 dni
pri zavaznych infekciach

Pneumonia ziskana v komunite

500 mg az 1 g kazdych 8 hodin

Brusny tyfus a paratyfus

500 mg az 2 g kazdych 8 hodin

Infekcie protetickych kibov

500 mg az 1 g kazdych 8 hodin

Profylaxia endokarditidy

2 g peroralne, jednorazova davka 30 az 60
minit pred zdkrokom

Eradikacia Helicobacter pylori

750 mg az 1 g dvakrat denne v kombinacii
s inhibitorom proténovej pumpy (napr.

s omeprazolom, lanzoprazolom) a d’al§im
antibiotikom (napr. s klaritromycinom,
metronidazolom) pocas 7 dni

Lymska choroba (pozri Cast’ 4.4)

Vcasné stadium: 500 mg az 1 g kazdych

8 hodin, maximalne az 4 g/den, ktoré sa
podavaju rozdelené do Ciastkovych davok
pocas 14 dni (10 az 21 dni).

Neskoré stadium (systémové postihnutie):

500 mg az 2 g kazdych 8 hodin, maximalne az
6 g/den, ktoré sa podavaju rozdelené

do ciastkovych davok pocas 10 az 30 dni.

*Pri kazdej indikacii sa maju vziat’ do uvahy oficidlne usmernenia pre lie¢bu.

Deti vaziace <40 kg

Deti sa mo6zu lie¢it’ amoxcilinom vo forme dispergovatelnych tabliet.

Amoxicilin 100 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu sa odporuca podavat’ detom mlad$im ako Sest’

mesiacov.

Detom vaziacim 40 kg alebo viac sa ma predpisat’ zvycajna davka pre dospelych.
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Odporucané davky:

Indikacia™

Davka®™

Akutna bakterialna sinusitida

Akutna otitis media

Pneumonia ziskana v komunite

Akutna cystitida

Akutna pyelonefritida

Dentalny absces so Siriacou sa celulitidou

20 az 90 mg/kg/den, ktoré sa podavaju
rozdelené do ¢iastkovych davok*

Akutna streptokokova tonzilitida a faryngitida

40 az 90 mg/kg/den, ktoré sa podavaju
rozdelené do ¢iastkovych davok*

Brusny tyfus a paratyfus

100 mg/kg/den, ktoré sa podavaji rozdelené
do troch Ciastkovych davok

Profylaxia endokarditidy

50 mg/kg peroralne, jednorazova davka 30 az
60 minut pred zakrokom

Lymska choroba (pozri Cast’ 4.4)

V¢casné stadium: 25 az 50 mg/kg/den, ktoré
sa podavaju rozdelené do troch ¢iastkovych
davok pocas 10 az 21 dni

Neskoré stadium (systémové postihnutie):
100 mg/kg/den, ktoré sa podavaju rozdelené
do troch ¢iastkovych davok pocas 10 az 30
dni

+ Pri kazdej indikécii sa maju vziat’ do uvahy oficidlne usmernenia pre liecbu.
* Schémy s davkou podavanou dvakrat denne sa maju zvazit’ iba v pripade, ked’ ide o davku

z hornej hranice rozmedzia davok.

StarSie osoby
Nie je potrebna ziadna uprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

GFR (ml/min) | Dospeli a deti vaZiace > 40 kg Deti vaziace <40 kg
viac ako 30 nie je potrebna ziadna Uiprava davky | nie je potrebnd Ziadna Gprava davky
10 az 30 maximalne 500 mg dvakrat denne 15 mg/kg podavanych dvakrat denne

(maximalne 500 mg dvakrat denne)

menej ako 10 maximalne 500 mg/den

15 mg/kg podanych v jednorazovej
dennej davke (maximalne 500 mg)

# Vo vacsine pripadov sa preferuje parenteralna liecba.

U pacientov podstupujucich hemodialyzu

Amoxicilin sa méze odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

Hemodialyza

Dospeli a deti vaziace
>40 kg

15 mg/kg/den podanych v jednorazovej dennej davke.

Pred hemodialyzou sa mé podat’ doplnkova davka 15 mg/kg.

Po hemodialyze sa ma podat’ d’alSia davka 15 mg/kg, aby sa obnovili
hladiny lieku v krvnom obehu.

U pacientov podstupujucich peritonealnu dialyzu

Amoxicilin v davke maximalne 500 mg/den.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.4 a 4.8).
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Sposob podavania
Amoxicilin je ureny na peroralne pouzitie.

Absorpcia amoxicilinu nie je naruSena prijmom jedla.

Liecba sa moZze zacat’ parenteralne v stilade s odporucaniami na ddvkovanie intraven6znej liekove;j
formy a pokraCovat’ peroralne podavanym liekom.

Dispergovatel’né tablety
Tableta sa mé vlozit’ do pohara s vodou a dokladne premiesat’, kym sa rovnomerne nerozmieSa. Zmes
treba ihned’ vypit.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktorakolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Zavazna okamzita reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové lieCivo (napr.
cefalosporin, karbapeném alebo monobaktam) v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Pred zaciatkom lieCby amoxicilinom je potrebné starostlivo preverit, ¢i sa u pacienta v minulosti
nevyskytli reakcie z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo na iné betalaktamové lieciva
(pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov liecenych penicilinmi sa hlasili zavazné a ojedinele smrtel'né reakcie z precitlivenosti
(vratane anafylaktoidnych a zavaznych koznych reakcii). Reakcie z precitlivenosti mézu tiez
progredovat’ do Kounisovho syndromu, zavaznej alergickej reakcie, ktord moze vyustit’ do infarktu
myokardu (pozri Cast’ 4.8). Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytnil u jedincov s anamnézou
precitlivenosti na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa lieCba
amoxicilinom ukon¢it’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

Enterokolitida vyvolana liekom (drug-induced enterocolitis syndrome, DIES) bola hlasena hlavne u deti
dostavajticich amoxicilin (pozri ¢ast’ 4.8). DIES je alergicka reakcia s hlavnym priznakom
protrahovaného vracania (1-4 hodiny po uziti lieku) bez alergickych koznych alebo respiracnych
priznakov. Dalsie priznaky mozu zahfiat’ bolest’ brucha, hnacku, hypotenziu alebo leukocytdzu s
neutrofiliou. Vyskytli sa zdvazné pripady vratane progresie do Soku.

Necitlivé mikroorganizmy

Amoxicilin nie je vhodny na lie¢bu niektorych typov infekcie, pokial’ patogén este nie je preukazany
a nie je zname, ¢i je citlivy, alebo pokial’ nie je vel'mi vysoka pravdepodobnost’, Ze pri pritomnosti
daného patogénu je lieCba amoxicilinom vhodna (pozri €ast’ 5.1). Tyka sa to hlavne pripadov, ked’ sa
uvazuje o liecbe pacientov s infekciami mocovych ciest a so zavaznymi infekciami ucha, nosa a hrdla.

Kice
U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, alebo

u pacientov s predisponujicimi faktormi (napr. epileptické zachvaty v anamnéze, lieCena epilepsia alebo
meningedlne poruchy) sa mézu vyskytnit kice (pozri Cast’ 4.8).
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Porucha funkcie obliéiek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa mé davka upravit’ podl'a stupiia poruchy (pozri Cast’ 4.2).
Kozné reakcie

Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
liecby, mbze byt’ priznakom akutnej generalizovanej exantemoznej pustulozy (AGEP, pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie lieCby amoxicilinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin sa nema podavat’ pri podozreni na infekéni mononukledzu, ked’ze v stivislosti s tymto
stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformné vyrazka.

Jarischova-Herxheimerova reakcia

Po liecbe Lymskej choroby amoxicilinom sa pozorovala Jarischova-Herxheimerova reakcia (pozri ¢ast’
4.8). Je priamym dosledkom baktericidneho G¢inku amoxicilinu na baktériu vyvolavajucu Lymsku
chorobu, spirochétu Borrelia burgdorferi. Pacientov treba uistit,, Ze ide o Castu a zvy€ajne spontanne
ustupujticu reakciu, ktord je nasledkom antibiotickej liecby Lymskej choroby.

Pomnozenie necitlivych mikroorganizmov

Dlhodobé podavanie mdze obcas viest' k pomnoZeniu necitlivych mikroorganizmov.

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik bola hlasena takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach

a jej zavaznost’ sa moze pohybovat’ od miernej aZ po zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité
vziat’ tuto diagnozu do tivahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania akychkol'vek antibiotik
alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida stivisiaca s podavanim antibiotik, musi sa
lie¢ba amoxicilinom ihned’ ukoncit’, vyhl'adat pomoc lekara a zacat’ vhodna liecba. V takomto pripade
je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Dlhodob4 lie¢ba

Pocas dlhodobej lie¢by sa odporuca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov vratane
funkcie obliciek, pecene a krvotvorby. Hlasené boli zvySené hladiny pecenovych enzymov a zmeny
krvného obrazu (pozri Cast’ 4.8).

Antikoagulancia

U pacientov lie¢enych amoxicilinom bolo zriedkavo hlasené prediZenie protrombinového &asu.

Pri sibeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat nalezité monitorovanie. MozZe byt nutna
uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie pozadovaného stupna antikoagulacie (pozri Cast’
4.5a4.8).

KryStalaria

U pacientov so zniZzenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaltria (vratane aktitneho
poskodenia obliciek), predovSetkym pri parenteralnej liecbe. Pocas podavania vysokych davok
amoxicilinu treba udrziavat’ dostatocny prijem tekutin a vydaj mocu, aby sa zniZila moznost’ vzniku
krystalarie vyvolanej amoxicilinom. U pacientov, ktori maji v mo¢ovom mechure zavedeny katéter, sa
ma pravidelne kontrolovat’ jeho priechodnost’ (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Interferencia s diagnostickymi testami

Zvysené hladiny amoxicilinu v sére a v moci pravdepodobne ovplyvnia niektoré laboratorne testy.
Vzhl'adom na vysoké koncentracie amoxicilinu v mo¢i st pri pouZiti chemickych metod casté falosne
pozitivne vysledky.
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Ked’ sa pocas liecby amoxicilinom robia testy na pritomnost’ glukézy v moci, odporaca sa pouzit’
enzymatické metddy s glukézooxidazou.

Pritomnost’ amoxicilinu méze skreslit’ vysledky testov stanovujtcich hladinu estriolu u gravidnych Zzien.
4.5 Liekové a iné interakcie

Probenecid

Stubezné pouzivanie probenecidu sa neodporica. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu

amoxicilinu. Subezné pouzivanie probenecidu mdze viest' k zvySeniu a predlzenému trvaniu hladin
amoxicilinu v krvi.

Alopurinol

Stbezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Tetracykliny
Tetracykliny a iné bakteriostatické lieCiva mézu interferovat’ s baktericidnymi u¢inkami amoxicilinu.

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaju v znacnej miere, pricom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatre sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila lie¢ba amoxicilinom. Ak je subezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny normalizovany
pomer. NavySe moZze byt nutnd uprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Metotrexat

Peniciliny m6zu znizovat’ vyluovanie metotrexatu, co moze viest’ k potencidlnemu zvyseniu toxicity.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukéne;j
toxicity. Obmedzené udaje o pouziti amoxicilinu u gravidnych Zien nepreukézali zvySené riziko
vrodenych malformacii. Amoxicilin sa méze pouzivat’ pocas gravidity, ked’ mozné prinosy prevazuju
nad moznymi rizikami stvisiacimi s liecbou.

Dojcenie

Amoxicilin sa vylucuje do materského mlieka v malom mnoZstve a je mozné riziko senzibilizacie.

V dosledku toho sa u dojceného dietat’a moze vyskytnit’ hnacka a hubové infekcia sliznic, a preto sa
dojcenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin sa ma pouzivat’ pocas dojc¢enia az po zhodnoteni
prinosu/rizika oSetrujucim lekarom.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje o uc¢inkoch amoxicilinu na fertilitu u I'udi. Reprodukéné stadie na
zvieratach nepreukazali ziadne G¢inky na fertilitu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o t¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6Zu sa vSak
vyskytnit’ neziaduce GCinky (napr. alergické reakcie, zavraty, ki¢e), ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea a kozna
vyrazka.

Nizsie si vymenované ADR zaznamenané v klinickych $tadiach s amoxicilinom a v rdmci pozorovania
po jeho uvedeni na trh a st uvedené podl’a tried orgdnovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich t¢inkov sa pouzili nasledujice vyrazy.

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych tidajov)

Infekcie a nakazy

Velmi zriedkavé slizniéna a kozna kandidoza

Poruchy Krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé reverzibilna leukopénia (vratane zdvaznej
neutropénie alebo agranulocytdzy),
reverzibilna trombocytopénia a hemolyticka
anémia

prediZenie ¢asu krvacania a protrombinového
casu (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé zavazné alergické reakcie vratane
angioneurotického edému, anafylaxie,
sérovej choroby a alergickej vaskulitidy
(pozri Cast’ 4.4)

Nezname Jarischova-Herxheimerova reakcia (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy nervového systému

Vel'mi zriedkavé hyperkinéza, zavraty a ki¢e (pozri Cast’ 4.4
a4.9)

Nezname aseptickd meningitida

Poruchy srdca a srdcovej €innosti

Nezname | Kounisov syndrom (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy gastrointestinilneho traktu

Udaje z klinickych skisani

*Casté hnacka a nauzea

*Menej Casté vracanie

Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Velmi zriedkavé kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik

(vratane pseudomembranodznej kolitidy
a hemoragickej kolitidy, pozri ¢ast’ 4.4)
¢ierne sfarbenie jazyka, ktory vyzera ako
ochlpeny
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. #
povrchové zafarbenie zubov

Nezname Enterokolitida vyvoland lieckom
Poruchy pecene a ZICovych ciest
Velmi zriedkavé hepatitida a cholestaticka zltacka, stredne

zavazny vzostup hodnot AST a/alebo ALT

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Udaje z klinickych skisani

*Casté kozna vyrazka

*Menej Casté urtikdria a pruritus

Nezname fotosenzitivna reakcia

Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Velmi zriedkavé kozné reakcie, ako napriklad multiformny

erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza, bul6zna
a exfoliativna dermatitida, akuitna
generalizovana exantémova pustuléza
(AGEP) (pozri cast’ 4.4) a lickova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS, drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms)

Nezname IgA linearna dermatdza

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Velmi zriedkavé intersticialna nefritida

Nezname krystaluria (vratane akutneho poskodenia

obliciek) (pozri Casti 4.4 a 4.9).

* Vyskyt tychto neziaducich udalosti vychadza z udajov ziskanych v klinickych
studiach zahimajucich celkovo priblizne 6 000 dospelych a pediatrickych
pacientov, ktori uzivali amoxicilin.
#

U deti sa hlasilo povrchové zafarbenie zubov. Dékladna tistna hygiena moze

pomoct predist’ zafarbeniu zubov, pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvycajne
odstrani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mobzu sa objavit’ gastrointestindlne priznaky (ako napriklad nauzea, vracanie a hnacka) a porucha
rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa kryStalaria vyvolana amoxicilinom, ktora viedla v
niektorych pripadoch k zlyhaniu obli¢iek (pozri Cast’ 4.4). U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek,
alebo u tych, ktori su lieCeni vysokymi davkami, sa mézu vyskytnut’ kice (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Liec¢ba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno lie€it’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.
Amoxicilin sa méze odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: peniciliny Sirokospektralne; ATC kod: JO1CA04.

Mechanizmus ucinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktdmové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo viaceré
enzymy (Casto oznaCované ako penicilin viazuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy bakteridlneho
peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturdlnou zlozkou bakteridlnej bunkovej steny. Inhibicia
syntézy peptidoglykanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvyc¢ajne dochadza k lyze a smrti
bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum Gcinnosti samotného amoxicilinu nezahfiia mikroorganizmy, ktoré¢ produkuju tieto enzymy.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC), sa
povazuje za hlavny determinant u¢innosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin st:
» Inaktivacia bakterialnymi betalaktamazami.
* Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakterialnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pamp méze vyvolat’ alebo prispiet’ k bakterialnej
rezistencii, najmé pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu pochadzaju od Eurdpskej komisie pre testovanie antimikrobialnej
citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), verzia 5.0.

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty MIC (mg/])
Citlivé < Rezistentné >
Enterobaktérie g 8
Staphylococcus spp. o len” e
Py pp Poznamka Poznimka
3
Enterococcus spp. 4 8
Streptokoky skupin A, B, Ca | poznamka’ Poznamka'
G
Streptococcus pneumoniae Poznémkas Poznémkas
Viridujuce streptokoky 0,5 2
Haemophilus influenzae 5’ 26
Moraxella catarrhalis Poznimka Poznamka
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampozitivne anaeroby 4 8
8
okrem Clostridium difficile
0,5 2

8
Gramnegativne anaeroby

Helicobacter pylori 0 1259 0 1259
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Pasteurella multocida

Hrani¢né hodnoty nezavislé

od bakterialnych druhov10

1

Kmene enterobaktérii divokého typu st kategorizované ako citlivé na aminopeniciliny.
Niektoré krajiny radSej kategorizuju izolaty E. coli a P. mirabilis divokého typu ako
intermediarne citlivé. V takomto pripade pouzite ako hrani¢na hodnotu MIC S (citlivé) <
0,5 mg/l.

2

Vicsina stafylokokov produkuje penicilinazu a je rezistentna na amoxicilin. Izolaty rezistentné
na meticilin st, s malymi vynimkami, rezistentné na vSetky betalaktdmové lie€iva.

3

Citlivost’ na amoxicilin sa moze odvodit’ od citlivosti na ampicilin.

4 . 5 , .1y . 1 .
Citlivost’ streptokokov skupin A, B, C a G na peniciliny sa odvodzuje od citlivosti na
benzylpenicilin.

5
Hrani¢né hodnoty sa netykaju izolatov z meningitidy. Pri izolatoch kategorizovanych ako
intermediarne citlivé na ampicilin sa treba vyhnit' peroralnej lie¢be amoxicilinom.
Citlivost’ sa odvodzuje od MIC ampicilinu.

6 v J4 7 v r . r r r r 4 r
Hrani¢né hodnoty su zaloZené na intraven6znom podavani. [zolaty produkujice betalaktamazu
sa povazuju za rezistentné.

Kmene produkujtice betalaktamazu sa maju povazovat’ za rezistentné.
Citlivost’ na ampicilin sa moze odvodit’ od citlivosti na benzylpenicilin.
9 v r 14 ~ r . . . I v 4 r
Hrani¢né hodnoty su zalozené na epidemiologickych hrani¢nych (cut-off) hodnotach
(ECOFFs), ktoré odlisuju izolaty divokého typu od izolatov so znizenou citlivost'ou.

10
Hrani¢né hodnoty nezavislé od bakterialnych druhov su zaloZené na davkach minimalne 0,5 g
x 3 alebo 4 davky denne (1,5 az 2 g/den).

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné ziskat
lokalne informacie o rezistencii, najma pri liecbe zavaznych infekcii. V pripade potreby sa ma vyhl'adat’
rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze uzitocnost’ lieiva je minimalne pri
niektorych typoch infekcie sporna.

In vitro citlivost’ mikroorganizmov na amoxicilin

Zvvcajne citlivé druhy

Grampozitivne aeroby:
Enterococcus faecalis

Betahemolytické streptokoky (skupin A, B, C a G)
Listeria monocytogenes

Druhy, pri ktorvch moézZe byt’ problémom ziskana rezistencia

Gramnegativne aerdby:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Grampozitivne aeréby:
Koagulaza negativny stafylokok
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£
Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae

Viridujuce streptokoky

Grampozitivne anaerdby:
Clostridium spp.

Gramnegativne anaerdby:

Fusobacterium spp.

Ine:
Borrelia burgdorferi

. L. . i
Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Grampozitivne aeréby:
Enterococcus faecium¥

Gramnegativne aeroby:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Gramnegativne anaeroby:
Bacteroides spp. (mnohé kmene Bacteroides fragilis su rezistentné).

Iné:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

+ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.
£ Takmer vSetky kmene S. aureus st rezistentné na amoxicilin z ddvodu produkcie
penicilindzy. Okrem toho vSetky kmene rezistentné na meticilin st rezistentné

na amoxicilin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin je pri fyziologickom pH plne rozpustny vo vodnom roztoku. Po peroralnom podani sa
rychlo a dobre absorbuje. Po peroralnom podani je biologicka dostupnost’ amoxicilinu priblizne 70 %.
Cas do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (Tmax) je priblizne jedna hodina.

Nizsie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v §tadii, v ktorej sa amoxicilin v davke 250 mg
trikrat denne podaval nalacno skupinam zdravych dobrovolnikov.

T * AUC T %
max max (0-24h)
(ng/ml) () (g .h/ml) (h)
33+1,12 1,5 (1,0 - 2,0) 26,7 + 4,56 1,36 £ 0,56
*Median (rozmedzie)
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V rozmedzi 250 az 3 000 mg je biologicka dostupnost’ (merana ako C .a AUC) linearna a umerna
davke. Absorpcia nie je ovplyvnena sti¢asnym prijmom jedla.

Na elimindciu amoxicilinu sa méze pouzit’ hemodialyza.

Distribucia

Asi 18 % z celkového mnozstva amoxicilinu v plazme sa viaZe na bielkoviny a zdanlivy distribuény
objem je asi 0,3 az 0,4 1/kg.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin zistil v zl¢niku, brusnom tkanive, kozi, tukovom a svalovom
tkanive, v synovialnej a peritonealnej tekutine, v ZI¢i a hnise. Amoxicilin sa v dostatocnej miere

nedistribuuje do mozgovomiechove;j tekutiny.

Stidie na zvieratach nepreukdzali vyznamné zadrziavanie latok stivisiacich s lie¢ivom v tkanivach.
Amoxicilin, ako va¢Sinu penicilinov, je mozné zistit’ v materskom mlieku (pozri Cast’ 4.6).

Preukazalo sa, Ze amoxicilin prechadza placentarnou bariérou (pozri Cast’ 4.6).

Biotransformaécia

Amoxicilin sa ¢iastocne vylucuje mo¢om vo forme inaktivnej kyseliny penicilovej v mnozstve
zodpovedajiicom 10 az 25 % tvodnej davky.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami.

U zdravych osdb je priemerny elimina¢ny polcas amoxicilinu priblizne jedna hodina a priemerny
celkovy klirens je priblizne 25 1/hodinu. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu sa vylu¢i v nezmenenej forme
moc¢om Vv priebehu prvych 6 hodin po podani jednorazovej 250 mg alebo 500 mg davky amoxicilinu.
Rozne stadie zistili, ze v priebehu 24 hodin sa mocom vyluci 50 az 85 % amoxicilinu.

Subezné podanie probenecidu spomal’uje vyluCovanie amoxicilinu (pozri Cast’ 4.5).

Vek

Eliminacny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti

a dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane pred¢asne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni zivota nema interval podavania prekrocit’ podavanie dvakrat denne, vzhl'adom na nezrelost’
renalnej cesty vyluCovania. Ked'Ze u starsich pacientov existuje vyssia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a méze byt uzito¢né sledovat’ funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu zdravym muZom a Zenam nemalo pohlavie vyznamny vplyv
na farmakokinetiku amoxicilinu.

Porucha funkcie obliéiek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu sa znizuje umerne znizujucej sa funkcii obli¢iek (pozri Casti 4.2
a4.4).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma lick podavat’ obozretne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.
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53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Studie karcinogenity sa s amoxicilinom neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celul6za a sodné sol’ karmelozy (E 466)
mikrokrystalicka celuloza (E 460)

krospovidon (E 1202)

vanilin

mandarinkova prichut’

citrénova prichut’

sacharin (E 954)

stearat hore¢naty (E 470 B)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

42 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte na suchom mieste pri izbove;j teplote (od 15 °C do 25 °C).
6.5 Druh obalu a obsah balenia

125 mg, 250 mg, 375 mg, 500 mg dispergovatel’né tablety

Blister zloZeny s hlinika a PVC Blistre su vlozené do papierovej skatul’ky.
Blistre po 20 tabliet.

750 mg, 1000 mg dispergovatel’né tablety

Blister zloZeny s hlinika a PVC. Blistre st vlozené do papierovej Skatul’ky.
Blistre po 20 a 14 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Duomox 125 15/0149/19-S

Duomox 250 15/0150/19-S

Duomox 375 15/0151/19-S

Duomox 500 15/0152/19-S

Duomox 750 15/0153/19-S

Duomox 1000 15/0383/95-S

9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
Déatum registracie: 11.7.1995

Déatum posledného predlzenia registracie: 18.10.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023



