UPUTSTVO ZA LIJEK

Amoksicilin HF, 500 mg, kapsula, tvrda

amoksicilin




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek AMOKSICILIN HF i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek AMOKSICILIN HF
1. Kako se upotrebljava lijek AMOKSICILIN HF
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek AMOKSICILIN HF
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. ŠTA JE LIJEK AMOKSICILIN HF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Amoksicilin je antibiotik širokog spektra dejstva iz grupe penicilina. Primjenjuje se u liječenju velikog broja bakterijskih infekcija, ali i u cilju sprječavanja pojave infekcija nakon hirurških intervencija (npr. vađenje zuba).
Takođe se može koristiti u sklopu kombinovane terapije ulkusne bolesti (čir na želucu).


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK AMOKSICILIN HF

Lijek Amoksicilin HF ne smijete koristiti:

- ako ste alergični (preosjetljivi) na amoksicilin, peniciline ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· ako ste nekada imali alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti koja može uključivati kožni osip ili oticanje lica ili grla) na neki drugi beta-laktamski antibiotik (npr. cefalosporini, karbapenemi, monobaktami).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete Amoksicilin HF:

· ukoliko Vam se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava: otežano disanje praćeno gušenjem ili zviždanjem u grudima, oticanje očnih kapaka, lica, usana, jezika ili grla, crvenilo, osip po koži sa ljušćenjem, pojavom plikova ili svrabom (sa zahvatanjem cijelog tijela). Odmah prestanite da uzimate lijek i obratite se svom ljekaru, jer ovo mogu biti znaci teške alergijske reakcije. 
· ukoliko dobijete dijareju (proliv) u toku ili nakon prestanka uzimanja lijeka Amoksicilin HF. Prilikom upotrebe antibiotika, uključujući i Amoksicilin HF, može nastati zapaljenje debelog crijeva (kolitis) praćeno prolivom, grčevima ili groznicom. Ukoliko nakon početka liječenja lijekom Amoksicilin HF dođe do pojave proliva, ukoliko primijetite da se proliv pogoršava ili duže traje, ili ako primijetite krv ili sluz u stolici, odmah prekinite sa uzimanjem lijeka i obratite se Vašem ljekaru. Nemojte primjenjivati ljekove koji usporavaju ili prekidaju peristaltiku crijeva. Blagi slučajevi ove vrste zapaljenja debelog crijeva obično reaguju na samu obustavu daljeg uzimanja lijeka. U umjerenim i teškim slučajevima, preduzimaju se odgovarajuće mjere.
· ukoliko imate oštećenu funkciju bubrega. Doza lijeka biće prilagođena stepenu oštećenja bubrežne funkcije.
· ukoliko otežano mokrite. Veoma rijetko je moguća pojava kristalurije (kristali u mokraći) dok ste na terapiji lijekom Amoksicilin HF. Ukoliko uzimate veće doze lijeka, savjetuje se da unosite dovoljnu količinu tečnosti kako bi se smanjila mogućnost za nastanak kristalurije. Povećan oprez je potreban i ukoliko imate kateter u mokraćnoj bešici. 
· ukoliko ste atopijske konstitucije (skloni ste alergijama)
· ukoliko uzimate velike doze lijeka. Povećan je rizik od nastanka konvulzija (epileptičnih napada).
· ukoliko ste oboljeli od infektivne mononukleoze (,,bolesti poljupca’’ - virusna infekcija čiji su simptomi zapaljenje grla, visoka tjelesna temperatura, zamor, bol u mišićima i glavobolja) - ne treba da uzimate Amoksicilin HF, jer je utvrđeno da njegova upotreba može dovesti do pojave ospe po koži.
· ukoliko uzimate oralne antikoagulanse (ljekove protiv zgrušavanja krvi).

Produžena upotreba bilo kog antibiotika, pa i amoksicilina može dovesti do razvoja infekcije uzrokovane mikroorganizmima otpornim na taj lijek.

U slučaju da duži vremenski period morate da koristite lijek Amoksicilin HF, ljekar od Vas može zahtijevati da redovno kontrolišete jetru, bubrege ili radite analize krvi. 

U slučaju potrebe za sprovođenjem laboratorijskih testova na prisustvo glukoze u urinu ili nekih drugih testova krvi (kao što je test na estriol - koristi se tokom trudnoće u cilju provjere normalnog razvoja ploda), obavijestite Vašeg ljekara da ste na terapiji lijekom Amoksicilin HF. Ovo je zbog toga što lijek Amoksicilin HF može imati uticaja na rezultate navedenih testova.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 

Ako uzimate:
- alopurinol (koji se koristi u terapiji gihta), može biti vjerovatnije da ćete imati alergijsku reakciju na koži.
- probenecid (koji se koristi u terapiji gihta). Istovremeno uzimanje probenecida može smanjiti izlučivanje amoksicilina i zato se istovremena primjena ova dva lijeka ne preporučuje.
-  ljekove koji pomažu sprječavanje nastanka krvnih ugrušaka (antikoagulansi, kao što je varfarin). Možda će biti potrebno sprovođenje dodatnih laboratorijskih testova krvi.
- neke druge antibiotike (kao što su tetraciklini). Lijek Amoksicilin HF može biti manje efikasan.
- metotreksat (koji se koristi u terapiji kancera i teške psorijaze). Lijek Amoksicilin HF može smanjiti izlučivanje metotreksata i tako dovesti do povećanog ispoljavanja neželjenih reakcija.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Amoksicilin HF na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Amoksicilin HF može izazvati neželjene reakcije čiji simptomi (kao što su alergijske reakcije, vrtoglavica i konvulzije) mogu da umanje Vašu sposobnost za upravljanje vozilom. Nemojte voziti ili rukovati mašinama, osim ukoliko se dobro osjećate.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amoksicilin HF

Lijek Amoksicilin HF sadrži azo boje, koje mogu izazvati alergijske reakcije.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AMOKSICILIN HF

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
Lijek se upotrebljava oralno. Kapsulu progutajte cijelu (nemojte je otvarati), sa dovoljno tečnosti.
Vremenski period između uzimanja dvije doze ne treba da bude kraći od 4 sata.

Doziranje

Dozu lijeka i dužinu trajanja liječenja odrediće Vaš ljekar, a na osnovu preporuka navedenih u nastavku teksta. Takođe, biće uzeti u obzir pretpostavljeni uzročnik infekcije, mjesto infekcije, težina infekcije, Vaše godine, tjelesna masa i zdravstveno stanje. Generalno, liječenje treba da bude što je moguće kraće, međutim neke infekcije zahtijevaju duže liječenje.

Uobičajeno doziranje:

Djeca tjelesne mase manje od 40 kg koja mogu da gutaju kapsule:
Sve doze su prilagođene tjelesnoj masi djeteta u kilogramima.
• Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko je lijeka potrebno Vašem djetetu.
• Uobičajena doza je 40 mg - 90 mg po kilogramu tjelesne mase dnevno, podijeljeno u dvije ili tri doze.
• Maksimalna preporučena doza je 100 mg po kilogramu tjelesne mase dnevno, u podijeljenim dozama.

Odrasli, stariji pacijenti i djeca tjelesne mase veće od 40 kg:
Uobičajena doza:
250 mg* do 500 mg, tri puta dnevno ili 750 mg do 1 g svakih 12 sati, u zavisnosti od težine i vrste infekcije.

-U slučajevima teških oblika infekcija: 750 mg do 1 g tri puta dnevno.
-Akutne infekcije mokraćnih puteva: 3 g dva puta dnevno, jedan dan.
-Lajmska bolest (infekcija koju prenose krpelji): Izolovani migrirajući eritem (rani stadijum - crveni ili
ružičasti kružni osip): 500 mg do 1 g na svakih 8 sati do maksimalnih 4 g dnevno u podijeljenim dozama tokom 14 dana (10 do 21 dan); sistemske manifestacije (kasni stadijum - ozbiljniji simptomi kada se bolest proširi po Vašem organizmu): 500 mg do 2 g na svakih 8 sati do maksimalnih 6 g dnevno u podijeljenim dozama tokom 10 do 30 dana. 
-Čir na želucu i dvanaestopalačnom crijevu: 750 mg do 1 g dva puta dnevno, tokom sedam dana, u sklopu kombinovane terapije sa drugim antibiotikom (npr. klaritromicin, metronidazol) i lijekom iz grupe inhibitora protonske pumpe (npr. omeprazol, lansoprazol).
-Prevencija srčanih infekcija tokom hirurških intervencija: doze variraju u zavisnosti od vrste hirurške
intervencije. Uobičajeno 2 g oralno, kao pojedinačna doza 30 do 60 minuta prije procedure. Ostali ljekovi mogu se davati u isto vrijeme. Vaš ljekar ili farmaceut Vam mogu dati detaljnije informacije.

Maksimalna preporučena doza iznosi 6 g/dan.

*Lijekom Amoksicilin HF, kapsula, tvrda, 500 mg, ne mogu se postići doze niže od 500 mg amoksicilina.

Oštećenje funkcije bubrega
Vaš ljekar će podesiti dozu lijeka u zavisnosti od funkcije Vaših bubrega (koja će biti praćena određivanjem brzine glomerularne filtracije).

Pacijenti na hemodijalizi
Vaš ljekar će odrediti dozu lijeka koju treba da uzimate ukoliko ste na hemodijalizi.

Pacijenti na peritonealnoj dijalizi
Maksimalna doza amoksicilina iznosi 500 mg/dan.

Oštećenje funkcije jetre
Vaš ljekar će podesiti dozu lijeka u zavisnosti od funkcije Vaše jetre.

Ako ste uzeli više lijeka Amoksicilin HF nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što je trebalo, znaci mogu biti nelagodnost u stomaku (osjećaj mučnine, povraćanje ili proliv) ili kristalurija (pojava kristala u mokraći), koji se mogu uočiti kao zamućenost urina, ili problemi sa mokrenjem.
Obratite se Vašem ljekaru što je prije moguće i ponesite sa sobom kutiju lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amoksicilin HF

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek u uobičajeno vrijeme, uzmite svoju uobičajenu dozu čim se sjetite i zatim nastavite sa propisanim doziranjem. Vodite računa o tome da treba da protekne najmanje 4 sata između uzimanja dvije doze lijeka.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Amoksicilin HF

Iako se osjećate bolje, nastavite da uzimate lijek Amoksicilin HF onoliko dugo koliko Vam je Vaš ljekar propisao.
 
Ako se Amoksicilin HF uzima u dužem vremenskom periodu može doći do razvoja kandidijaze (gljivična infekcija koja zahvata vaginu, usnu duplju ili druge, obično vlažne djelove kože, a koja može izazvati osjetljivost, svrab i bijele iscjetke). Ukoliko se ovo desi posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Ako tokom primjene ovog lijeka primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava, prekinite primjenu lijeka i odmah se obratite ljekaru (ova neželjena dejstva su veoma rijetka, javljaju se rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· alergijske reakcije u vidu svraba i ospe po koži, otoka lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela, otežanog disanja. Ovo može biti ozbiljno i povremeno može dovesti do smrtnog ishoda;
· ospa, koprivnjača ili modrice po koži koje nastaju kao posljedica zapaljenja zidova krvnih sudova usljed alergijske reakcije. Ove kožne promjene mogu biti praćene bolovima u zglobovima i poremećajem bubrežne funkcije;
· odložena alergijska reakcija koja se može javiti 7-12 dana nakon primjene lijeka i može se manifestovati ospom, groznicom, bolom u zglobovima i uvećanjem limfnih žlijezda (naročito u pazušnoj regiji);
· kožna reakcija multiformni eritem (erythema multiforme) koja se manifestuje crvenkasto-ljubičastim promjenama na koži, naročito izraženim na dlanovima i tabanima, otocima, osjetljivošću površine usana, kapaka i intimne regije, često praćena zamorom i groznicom;
· ostali teški oblici kožnih alergijskih reakcija: promjene u boji kože, ispupčenja ispod kože, plikovi, pustule (sitne kožne promjene sa gnojnim sadržajem), ljušćenje, crvenilo, bol, svrab i perutanje kože koji mogu biti praćeni groznicom, glavoboljom i bolovima;
· simptomi nalik gripu sa osipom, groznicom, otečenim limfnim čvorovima i poremećajem laboratorijskih vrijednosti u krvi (uključujući porast eozinofilnih leukocita i enzima jetre) - reakcija na lijek praćena eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS sindrom);
· visoka tjelesna temperatura, groznica, zapaljenje grla i drugi znaci infekcije ili povećana sklonost ka krvarenju koji mogu biti znaci poremećaja krvne slike;
· takozvana Jarisch-HerAmoksicilin HFheimer reakcija koja se javlja prilikom liječenja Lajmske bolesti sa lijekom Amoksicilin HF i dovodi do groznice, jeze, glavobolje, bola u mišićima i osipa kože;
· kolitis (zapaljenje sluznice debelog crijeva) čiji su simptomi dijareja (proliv), ponekad sa primjesama krvi u stolici, bol i groznica;
· teški poremećaji funkcije jetre koji se najčešće javljaju kod pacijenata na dugotrajnoj terapiji i kod starijih osoba i često su reverzibilni. Ovi simptomi se mogu javiti tokom terapije, ali i do nekoliko nedjelja po prestanku uzimanja lijeka. Ukoliko primijetite promjene na koži u vidu crvenila, plikova, modrica, žutu prebojenost kože i/ili beonjača, tamniju boju urina i svijetliju boju stolice, dijareju sa tragovima krvi u stolici, odmah se obratite svom ljekaru.
· bol u grudima u sklopu alergijske reakcije, što može biti simptom alergijski izazvanog infarkta miokarda (Kounis-ov sindrom).

Nekada Vam se mogu javiti neželjene reakcije sa nepoznatom učestalošću:
· Sindrom enterokolitisa izazvan lijekom (DIES). Sindrom enterokolitisa izazvan lijekom je često prijavljen kod djece koja su primala amoksicilin. To je vrsta alergijske reakcije sa glavnim simptomom ponavljanog povraćanja (1-4 sata poslije primjene lijeka). Ostali simptomi mogu biti abdominalni bol, letargija, dijareja i nizak krvni pritisak.

U slučaju pojave manje teških oblika kožnih reakcija kao što su blaga kožna ospa (okrugle, roze crvene fleke), otoci po nogama, rukama, šakama i stopalima (ove reakcije se javljaju povremeno, kod 1-10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek), posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ostala neželjena dejstva:
· Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): ospa po koži, mučnina, dijareja (proliv);
· Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): povraćanje, koprivnjača, svrab po koži;
· Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
kandidijaza (gljivična infekcija koja zahvata vaginu, usnu duplju ili druge, obično vlažne djelove kože), poremećaj bubrežne funkcije, konvulzije (najčešće kod pacijenata na terapiji visokim dozama lijeka ili onih sa oslabljenom bubrežnom funkcijom), ošamućenost, hiperaktivnost, braonkasta, žućkasta ili tamna prebojenost jezika koji može da ima dlakav izgled, anemija (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca čiji su simptomi zamor, glavobolja, kratak dah, ošamućenost, osip sa plikovima poređanim u krug sa centralnom krastom ili poput niza bisera (linearna IgA bolest), zapaljenje membrana mozga i kičmene moždine (aseptični meningitis), bljedilo ili žućkasta prebojenost kože i beonjača), nizak broj bijelih krvnih zrnaca, nizak broj krvnih pločica (trombocita) koje imaju ulogu u zgrušavanju krvi, produženo vrijeme koagulacije (ovo možete primijetiti u slučaju da imate krvarenje iz nosa ili posjekotinu). Kod pacijenata sa smanjenim izlučivanjem mokraće veoma rijetko može doći do pojave kristalurije (pojava sitnih kristala u mokraći čiji znaci mogu biti zamućenost mokraće ili otežano mokrenje, a koji mogu voditi ka akutnoj bubrežnoj insuficijenciji), pa se savjetuje unos dovoljne količine tečnosti kako bi se održao adekvatan proces izmokravanja i samim tim smanjila mogućnost nastanka ovog poremećaja.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. KAKO ČUVATI LIJEK AMOKSICILIN HF

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

[bookmark: _GoBack]
6. SADRŽAJ PAKOVANJA I OSTALE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Amoksicilin HF

· Aktivna supstanca je amoksicilin. Jedna kapsula, tvrda sadrži 500 mg amoksicilina (u obliku amoksicilin trihidrata).
· Pomoćne supstance su: 

Sadržaj kapsule, tvrde: 
Magnezijum stearat
Celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 102)

Sastav omotača kapsule, tvrde:
Želatinska kapsula, tvrda proizvođača Lukaps:
Kapa kapsule: titan dioksid (E 171 C.I.77891); azorubin (E 122 C.I.14720); Quinoline yellow (E 104 C.I.47005); Ponceau 4R (E 124 C.I.16255)
Tijelo kapsule: titan dioksid (E 171 C.I.77891); gvožđe (III) oksid, žuti (E 172 C.I.77492)

Želatinska kapsula, tvrda proizvođača Capsugel i Suheung:
Kapa kapsule: titan dioksid (E 171 C.I.77891); azorubin (E 122 C.I.14720); Sunset yellow FCF-FD&C Yellow 6 (E 110 C.I. 15985)
Tijelo kapsule: titan dioksid (E 171 C.I.77891); gvožđe (III) oksid, žuti (E 172 C.I.77492)

Kako izgleda lijek Amoksicilin HF i sadržaj pakovanja

Neprovidna, dvodjelna želatinska kapsula, tvrda veličine No 0. Kapa kapsule je crvene, a tijelo žute boje. Sadržaj kapsule: prašak bijele do žućkasto bijele boje. Dozvoljeno je prisustvo komprimovanog cilindra praška, koji se pritiskom staklenim štapićem pretvara u sipak prašak.

Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/Al blister koji sadrži 8 kapsula, tvrdih.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 8 kapsula, tvrdih (ukupno 16 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac P. J. Podgorica,
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm AD Vršac, 
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

2030/25/446 – 9678 od 29.01.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Januar, 2025. godine
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