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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	                                                          UPUTSTVO ZA LIJEK



	                                                 Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg, blister, 2x8 kapsula
                                                Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg, blister, 2x8 kapsula


	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg

INN: amoksicilin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

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.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Amoksicilin i čemu je namjenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Amoksicilin

3. Kako se upotrebljava lijek Amoksicilin

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Amoksicilin

6. Dodatne informacije

	1. ŠTA JE LIJEK AMOKSICILIN I ČEMU JE NAMIJENJEN



	Šta je Amoksicilin

Amoksicilin kapsule 250 mg i 500 mg (u daljem tekstu Amoksicilin) su antibiotici. Kapsule  sadrže lijek amoksicilin, a koji pripada grupi ljekova poznatih kao „penicilini“.

Čemu je namijenjen Amoksicilin

Amoksicilin se upotrebljava za liječenje infekcija, u različitim djelovima tijela, izazvanih bakterijama. Osim toga, koristi se za spečavanja nastanka infekcije prilikom vađenja zuba ili hirurških intervencija.

Amoksicilin se, takođe,  može koristiti, u kombinaciji sa drugim ljekovima, za liječenje čira na želucu. 



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek AMOKSICILIN



	Lijek Amoksicilin ne smijete koristiti ukoliko ste:

· Alergični (preosjetljivi) na amoksicilin, penicilin ili bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeno u odjeljku 6).

· ikada imali alergijsku reakciju (preosjetljivost) na bilo koji antibiotik. Ovo može da uključi i kožni osip ili oticanje lica ili vrata.

Ne uzimajte Amoksicilin ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka.



	Kada uzimate lijek Amoksicilin, posebno vodite računa

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka ako:

·  imate infektivnu mononukleozu (virusna infekcija koja izaziva bol u grlu i visoku temperaturu (preko 39°C), umor, bolove u mišićima i glavobolju)
· imate poremećaj u funkciji bubrega

· otežano mokrite.

Ako nijeste sigurni šta se od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka.

Analize mokraće ili krvi

Ako radite nalaze mokraće (glukoza u mokraći) ili testove krvi za procjenu funkcije jetre, obavijestite ljekara ili medicinsku sestru da primate Amoksicilin. Naime, Amoksicilin može da utiče na rezultate ovih testova.



	Primjena drugih ljekova



	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta ili biljne ljekove. Amoksicilin može da utiče na dejstva drugih ljekova. Takođe, neki drugi ljekovi mogu da utiču na način na koji djeluje Amoksicilin.

· Ako uzimate alopurinol (koristi se kod gihta) zajedno sa Amoksicilinom, može da se poveća mogućnost da dobijete alergijsku kožnu reakciju.
· Ako uzimate probenecid (koristi se kod gihta), Vaš ljekar će možda odlučiti da prilagodi dozu Amoksicilina koju primate.
· Ako se istovremeno sa Amoksicilinom uzimaju ljekovi koji pomažu u sprečavanju nastanka krvnih ugrušaka (kao što je varfarin), može biti neophodno sprovođenje dodatnih analiza krvi.
Amoksicilin može da izazove izostanak dejstva kontraceptivne pilule. Zbog toga, potrebno je korišćenje dodatnih kontraceptivnih mjera, kao što je kondom. Ako Vam je potreban dodatni savjet, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom

	Uzimanje lijeka Amoksicilin sa hranom ili pićima

Lijek Amoksicilin je najbolje da uzimate na početku obroka ili malo prije obroka.

Primjena lijeka Amoksicilin u periodu trudnoće i dojenja
Ukoliko ste trudni, namjeravate da zatrudnite ili ukoliko dojite, posavjetujte se sa svojim ljekarom pijre započinjanja primjene ovog lijeka.

Uticaj lijeka Amoksicilin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Amoksicilin ne utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amoksicilin

Lijek Amoksicilin kapsule kao pomoćne materije sadrže azo boje, koje mogu izazvati alergijske reakcije.

	

	3. KAKO se upotrebljava lijek AMOKSICILIN 

	Lijek Amoksicilin uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je ljekar odredio. Ukoliko nijeste potpuno sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Kada uzimate Amoksicilin

• Kapsule progutajte cijele, sa čašom vode, na početku obroka ili malo prije obroka.

• Rasporedite doze ravnomjerno tokom dana, sa razmakom između dvije doze od najmanje 4 sata.

• Nikad ne uzimajte dvije doze u toku jednog sata.

• Maksimalna preporučena doza za odrasle i djecu stariju od 10 godina iznosi 6 g dnevno uzeta 2 puta po 3 g.

Uobičajeno doziranje je:

Djeca, težine do 40 kg, koja su sposobna da progutaju kapsulu :

Sve doze su izračunate na osnovu tjelesne težine djeteta u kilogramima

Vaš ljekar će Vas posavjetivati koliko Amoksicilina možete dati Vašoj bebi ili djetetu
Uobičajena doza je 40mg do 90mg na svaki kilogram tjelesne težine, na dan, podijeljeno u dvije ili tri doze. 

Odrasli, stariji pacijenti i djeca težine iznad 40 kg:

• Uobičajena doza: 1 x kapsula od 250 mg 3 puta dnevno.

• Teške infekcije: 1 x kapsula od 500 mg 3 puta dnevno.

• Teške ili povratne infekcije disajnih puteva: 3 g (6 x kapsula od 500 mg) dvaput dnevno.

• Infekcije mokraćnih puteva:2 x 3 g (6 x kapsula od 500 mg) sa 10 do 12 h razmaka između dvije doze.

• Zubni apscesi (infekcija ispod desni i zuba): 2 x 3 g (6 x kapsula od 500 mg) sa 8 sati razmaka između svake doze.

• Gonoreja (seksualno prenosiva bolest):1 x 3 g (6 x kapsula od 500 mg).

• Čir želuca ili dvanaestopalačnog crijeva: 1 x 750 mg (3 x kapsula od 250 mg ili 1 x kapsula od 500 mg i 1 x kapsula od 250 mg) ili 1 x 1 g (2 x kapsula od 500 mg) dva puta dnevno tokom 7 dana sa drugim antibioticima.

Sprečavanje infekcija tokom hirurgije

• Doza zavisi od tipa hirurgije. Drugi ljekovi se mogu primijeniti u isto vrijeme.

• Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra mogu da Vam pruže više detalja.

Problemi sa bubrezima

Ako imate problem sa bubrezima, doza bi mogla da bude manja od uobičajene.



	Ako ste uzeli više lijeka Amoksicilin nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka od onoga što Vam je preporučeno ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi.



	Znakovi predoziranja mogu da budu nelagodnost u stomaku (mučnina, povraćanje, proliv) ili kristali u mokraći, koji se mogu vidjeti kao zamućenje mokraće, ili problemi sa pražnjenjem bešike.

Posjetite ljekara što je prije moguće. Ponesite sa sobom kutiju lijeka da je pokažete ljekaru.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amoksicilin



	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste zaboravili da uzmete lijek!

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek u uobičajeno vrijeme, uzmite svoju uobičajenu dozu čim se sjetite i zatim nastavite sa propisanim doziranjem. Međutim, ne uzimajte sljedeću dozu prerano, sačekajte da prođe oko 4 sata prije naredne doze.

	Koliko dugo treba da uzimate lijek Amoksicilin

	· Uzimajte lijek Amoksicilin onoliko dugo koliko je potrebno do propisanog završetka liječenja, čak iako se osjećate bolje. Svaka doza Vam je neophodna da bi Vam pomogla da pobijedite infekciju. Ukoliko neke bakterije prežive, mogu početi ponovo da bujaju i infekcija se može ponovo razviti. Liječenje treba nastaviti 2 do 3 dana nakon povlačenja simptoma.

· Ne uzimajte Amoksicilin duže od 2 nedjelje. Ako se i dalje ne osjećate dobro, trebalo bi da se ponovo obratite ljekaru.

Ako uzimate Amoksicilin dugo vremena, može da se razvije kandidijaza (gljivična infekcija vlažnih područja tijela). Ako se to desi, a uzimali ste Amoksicilin duže nego što je preporučeno, obratite se ljekaru.

Obratite se ljekaru ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i Amoksicilin može da izazove neželjena dejstva, koja se ne moraju ispoljiti kod svih pacijenata.



	.Ako tokom primjene ovog lijeka primijetite neko od sljedećih ozbiljnih  neželjenih dejstava, prekinite primjenu lijeka i odmah se obratite ljekaru, možda vam je potrebna hitna medicinska pomoć (ova neželjena dejstva su veoma rijetka, javljaju se rijeđe od 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):

• alergijske reakcije, čiji znaci mogu da uključe: svrab ili osip kože, oticanje lica, usana, jezika, tijela ili teškoće sa disanjem. Ove reakcije mogu da budu ozbiljne, i povremeno su se javljali smrtni ishodi

• osip ili tačkasto okruglo crvenilo pod površinom kože ili modrice na koži. Ovi efekti su posljedica zapaljenja zidova krvnih sudova usljed alergijske reakcije. Mogu da budu povezani sa bolom u zglobovima (artritis) i problemima sa bubrezima

• odložena alergijska reakcija može da se javi obično 7 do 12 dana nakon uzimanja Amoksicilina, a mogući znakovi su osip, groznica, bol u zglobovima i uvećanje limfnih čvorova, posebno pod pazuhom

• kožna reakcija poznata kao ‘multiformni eritem’, kada se mogu pojaviti: crveno-ljubičasta područja kože koja svrbe, posebno na dlanovima ruku ili tabanima stopala, izdignuta otečena područja kože nalik plihu, osjetljiva područja na površini usta, oka i genitalija. Možete i da imate groznicu i budete veoma umorni

• druge teške kožne reakcije mogu da uključe: promjene u boji kože, izbočine pod kožom, stvaranje plihova, gnojanica, perutanje, crvenilo, bol, svrab. Ovi efekti mogu da budu povezani sa groznicom, glavoboljom i bolovima u tijelu

• visoka temperatura (groznica), jeza, bol u grlu ili drugi znakovi infekcije, ili možete lako da dobijate modrice. Ovo mogu biti znakovi problema sa Vašim ćelijama krvi

• zapaljenje debelog crijeva (kolona) sa prolivom koji ponekad sadrži krv, bol i groznica

• mogu da se jave ozbiljna neželjena dejstva na jetri, koja su često reverzibilna. Uglavnom su povezana sa ljudima koji imaju tretman tokom dugog perioda, muškarcima i starijima. Hitno morate da se javite ljekaru ukoliko dobijete:

- tešku dijareju sa krvarenjem
- plihove, crvenilo ili modrice na koži

- tamniju mokraću ili svjetliju stolicu

- žutilo kože ili beonjače oka (žutica). Vidjeti takođe anemiju (ispod), koja može biti povezana sa žuticom.

Ovi efekti mogu da se jave dok uzimate lijek ili tokom narednih nekoliko nedjelja.

Ako se pojavi bilo šta od iznad navedenog prekinite sa daljim uzimanjem lijeka i odmah posjetite svog ljekara.

Ponekad, možete dobiti manje teške kožne reakcije kao što su:

• blagi osip sa svrabom (okrugle, ružičasto-crvene površine), plihovima slična otečena područja na podlaktici, nozi, dlanovima, šakama ili stopalima. Ovo se može javiti povremeno (pogađa manje od 1 na 100 ljudi).

Ako imate neki od navedenih efekata razgovarajte sa svojim ljekarom, jer će biti potrebno obustaviti Amoksicilin.

U druga moguća neželjena dejstva  spadaju:

Česta (javljaju se kod manje od 1 na 10 ljudi)

• kožni osip

• mučnina

• proliv.

Povremena (javljaju se kod manje od 1 na 100 ljudi)

• povraćanje.

Vrlo rijetki (javljaju se kod manje od 1 na 10.000 ljudi)

• kandidijaza (gljivična infekcija usta, vagine, kožnih nabora); možete da dobijete tretman za kandidijazu od svog ljekara ili farmaceuta

• problemi sa bubrezima

• napadi (konvulzije), uočavani kod pacijenata sa visokom dozom lijeka ili sa problemima sa bubrezima

• vrtoglavica

• hiperaktivnost

• kristali u mokraći, koji mogu da budu viđeni kao zamućena mokraća, ili teškoće ili nelagoda pri izlučivanju mokraće. Obezbijedite unos velike količine tečnosti kako biste smanjili mogućnost razvoja ovakvih simptoma

• zubi mogu da izgledaju obojeno, što se obično vraća ka normalnom stanju sa pranjem četkicom za zube (ovo je pokazano kod djece).

• jezik se može promijeniti u žuto, smeđe ili crno i može da ima dlakav izgled

• prekomjerna razgradnja crvenih krvnih ćelija što izaziva jedan oblik anemije. Znakovi uključuju: umor, glavobolje, kratkoću daha, vrtoglavicu, ružičasto ili žuto obojenje kože ili beonjača oka

• Moguće je da Vašoj krvi bude potrebno više vremena za zgrušavanje nego normalno. To možete primjetiti ako imate krvarenje iz nosa ili posjekotinu.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.




5. KAKO ČUVATI LIJEK AMOKSICILIN
Čuvati van domašaja i vidokruga djece!
Rok upotrebe:

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg: 4 godine.
Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg: 4 godine. 

Lijek se ne može upotrebiti nakon isteka roka upotrebe koji je označen na pakovanju.

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:      

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg: Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svijetlosti i vlage.

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg: Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svijetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Amoksicilin

Aktivne supstance su:

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg: 

1 kapsula sadrži:

amoksicilin

     250 mg

(u obliku amoksicilin-trihidrata)

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg: 

1 kapsula sadrži:

amoksicilin

     500 mg

(u obliku amoksicilin-trihidrata)

Ostali sastojci su:

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg:

· Magnezijum-stearat

· Celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 102)

· Tvrda želatinska kapsula No 2.  U zavisnosti od proizvođača kapsule, sastav je:
Glava kapsule: Std. green op: Titan-dioksid E 171  C.I.77891; Quinoline yellow E 104 C.I.47005; Azorubin E 122 C.I.14720; Patent blue E 131 C.I.42051; Brilliant black E 151 C.I.28440

Telo kapsule: Ivory op.: Titan-dioksid E 171  C.I.77891; Quinoline yellow E 104  C.I.47005
Glava kapsule: Dark. green op: Titan-dioksid E 171 C.I.77891; Quinoline yellow E 104 C.I.47005; Indigo carmine-FD&C Blue 2 E 132 C:I: 73015
Telo kapsule: Ivory op.: Titan-dioksid E 171  C.I.77891; Quinoline yellow E 104  C.I.47005
Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg:
· Magnezijum-stearat

· Celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 102)

· Tvrda želatinska kapsula No 0 

Glava kapsule: std.red op.: 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
Telo kapsule: ocher op.: Titan-dioksid E 171 C.I.77891; FeO yellow E 172 C.I.77492
Glava kapsule: scarlet op.: 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
Telo kapsule: rich yellow op.: Titan-dioksid E 171 C.I.77891; Yellow iron oxide E 172  C.I.77492
Kako izgleda lijek Amoksicilin i sadržaj pakovanja
Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg

Neprovidna, dvodjelna želatinska kapsula No2. Glava kapsule je crvene boje, 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.
Blister od PVC/Al folije.

U kutiji se nalaze dva blistera sa po 8 kapsula.

Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg

Neprovidna, dvodjelna želatinska kapsula No0. Glava kapsule je crvene boje, 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.
Blister od PVC/Al folije.

U kutiji se nalaze dva blistera sa po 8 kapsula.

Proizvođač

Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija

Nosilac dozvole

Hemofarm A.D Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A Podgorica

Crna Gora
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2013. godina

Režim izdavanja lijeka: 
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole: 


Amoksicilin, kapsule, tvrde, 250 mg:  2030/13/283 – 1263 od 31.07. 2013. godine     
Amoksicilin, kapsule, tvrde, 500 mg:  2030/13/284 - 2267  od 31.07. 2013. godine      
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