Prospect: Informatii pentru utilizator
Amoxicilina Centrient 1000 mg comprimate
Amoxicilind

Cititi toate acest prospect cu atentie inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. Este posibil sa fie necesar sa-I recititi.
Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor de boala sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in
acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Amoxicilina <nume> si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxicilina <nume>
Cum sa luati Amoxicilina <nume>

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoxicilina <nume>

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Amoxicilina <name> si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amoxicilina <name>
Amoxicilina <name> este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta apartine
unui grup de medicamente numite ,peniciline”.

Pentru ce se utilizeaza Amoxicilina <name>

Amoxicilina <name> este utilizata pentru a trata infectiile cauzate de bacterii in diferite parti
ale corpului. Amoxicilina <name> poate fi de asemenea utilizata in combinatie cu alte
medicamente pentru a trata ulcerul gastric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxicilina <name>

Nu luati Amoxicilina <name>:
daca sunteti alergic la amoxiciling, penicilina sau la oricare dintre celelalte ingrediente
ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).
daca ati avut vreodata o reactie alergica la orice antibiotic. Aceasta poate include o
eruptie cutanata sau umflarea fetei sau a gatului.

Nu luati Amoxicilina <name> daca oricare dintre cele de mai sus se aplica. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxicilina
<name>.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxicilina <name>,
daca:
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aveti febra glandulara (febra, durere in gat, glande umflate si oboseald extrema)
aveti probleme renale
nu urinati regulat.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica la dumneavoastra, discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxicilina <name>.

Teste de sange si urina

Daca efectuati:
Teste de urina (glucoza) sau teste de sange pentru functia hepatica
Oestriol teste (utilizate Tn timpul sarcinii pentru a verifica daca bebelusul se dezvolt3
normal)
Informati medicul sau farmacistul ca luati Amoxicilina <name>. Acest lucru se
datoreaza faptului ca Amoxicilind <name> poate afecta rezultatele acestor teste.

Alte medicamente si Amoxicilina <name>
Informati medicul sau farmacistul daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Daci luati allopurinol (utilizat pentru guta) impreuna cu Amoxicilind <name>, este mai
probabil sa aveti o reactie alergica cutanata.

Daci luati probenecid (utilizat pentru guta), medicul dumneavoastra poate decide s3
ajusteze doza de Amoxicilind <name>.

Daci luati medicamente pentru a ajuta la oprirea cheagurilor de sdnge (cum ar fi
warfarina), este posibil s3 aveti nevoie de teste de sange suplimentare.

Daci luati alte antibiotice (cum ar fi tetraciclina), Amoxicilind <name> poate fi mai
putin eficienta.

Daci luati metotrexat (utilizat pentru tratamentul cancerului si al psoriazisului sever),
Amoxicilind <name> poate provoca o crestere a efectelor secundare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un
copll, cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxicilind <name> poate avea efecte secundare, iar simptomele (cum ar fi reactiile alergice,
ametelile si convulsiile) va pot face inapt pentru a conduce.

Nu conduceti sau nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Amoxicilind <name> contine Aspartam

Acest medicament contine 20 mg aspartam in fiecare comprimat, ceea ce este echivalent cu
20 mg/1000 mg.

Aspartamul (E951) este o sursa de fenilalanina. Poate fi ddunator daca aveti fenilcetonurie
(PKU), o tulburare genetica rara in care fenilalanina se acumuleaza deoarece organismul nu o

poate elimina corespunzator.

Amoxicilina <name> contine maltodextrina
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Maltodextrina este absorbita ca glucoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o
intoleranta la unele zaharuri, contactati medicul inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Amoxicilina <nume>

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele pot fi utilizate in doua moduri. Luati-le direct cu apa sau dispersati-le
mai intai in apa, apoi beti.

Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

Spatiati dozele uniform pe parcursul zilei, la cel putin 4 ore distanta.

Doza obisnuita este:

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg

Toate dozele sunt calculate in functie de greutatea corporala a copilului in kilograme.
Medicul dumneavoastra va va sfatui cata Amoxicilina <nume> ar trebui sa dati
bebelusului sau copilului dumneavoastra.
Doza obisnuita este de 40 mg pana la 90 mg pentru fiecare kilogram de greutate
corporala pe zi, administrata in doua sau trei doze divizate.
Doza maxima este de 100 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala pe zi.

Adulti, pacienti varstnici si copii cu greutatea de 40 kg sau mai mult
Doza obisnuita de amoxicilina este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau 750 mg
pana la 1 g la fiecare 12 ore, in functie de severitatea si tipul infectiel.

Infectii severe: 750 mg pana la 1 g de trei ori pe zi.

Infectie urinara: 3 g de doua ori pe zi pentru o zi.

Boala Lyme (o infectie raspanditd de paraziti numiti cipuse): Eritem migrator izolat
(stadiu incipient — eruptie circulara rosie sau roz): 4 g pe zi, Manifestéri sistemice
(stadiu tardiv — pentru simptome mai grave sau cand boala se raspandeste in corp):
pana la 6 g pe zi.

Ulcer gastric: o doza de 750 mg sau 1 g de doua ori pe zi timp de 7 zile cu alte
antibiotice si medicamente pentru tratarea ulcerului gastric.

Pentru a preveni infectia cardiaca in timpul interventiei chirurgicale: doza va varia in
functie de tipul de interventie chirurgicala. Alte medicamente pot fi administrate in
acelasi timp. Medicul, farmacistul sau asistenta va pot oferi mai multe detalii.

Doza maxima recomandata este de 6 g pe zi.

Probleme renale
Daca aveti probleme renale, doza ar putea fi mai mica decéat doza obisnuita.

Daca luati mai mult Amoxicilina <name> decat ar trebui

Daci ati luat prea mult Amoxicilind <name>, semnele pot fi un stomac deranjat (senzatie de
greata, varsaturi sau diaree) sau cristale in urin3, care pot fi observate ca urina tulbure sau
probleme la urinare. Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Luati
medicamentul pentru a-l arata medicului.

Daca uitati sa luati Amoxicilind <name>
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Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti.

Nu luati urmatoarea doza prea curand, asteptati aproximativ 4 ore ihainte de a lua
urmatoarea doza.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Cat timp ar trebui sa luati Amoxicilina <name>?
Continuati sa luati Amoxicilind <name> atat timp cat v-a spus medicul dumneavoastra,
chiar daca va simtiti mai bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a ajuta la
combaterea infectiel. Daca unele bacterii supravietuiesc pot provoca revenirea
infectiel.
Odata ce terminati tratamentul, daca inca va simtiti rau, ar trebui sa reveniti la medic.

Candidoza (o infectie fungica a zonelor umede ale corpului care cauzeaza durere, mancarime
si secretie alb3) poate aparea dacd Amoxicilind <name> este utilizata pentru o perioada lunga
de timp. Daca acest lucru se intampl3, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca luati Amoxicilina <name> pentru o perioada lunga de timp, medicul dumneavoastra
poate efectua teste suplimentare pentru a verifica daca rinichii, ficatul si sdngele
dumneavoastra functioneaza normal.

Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul,
farmacistul sau asistenta.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

Opriti administrarea Amoxicilina <name> si consultati imediat un medic, daca observati
oricare dintre urmatoarele efecte secundare grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament
medical urgent: Urmatoarele sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

reactii alergice, semnele pot include: mancarime sau eruptie cutanata, umflarea fetei,
buzelor, limbii, corpului sau dificultati de respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional au
aparut decese

eruptie cutanata sau pete rosii rotunde plate sub suprafata pielii sau vanatai ale pielii.
Acest lucru se datoreaza inflamatiei peretilor vaselor de sange din cauza unei reactii
alergice. Poate fi asociat cu dureri articulare (artrita) si probleme renale

o reactie alergica intarziata poate aparea de obicei la 7 pana la 12 zile dupa
administrarea Amoxicilina <name>, unele semne includ: eruptii cutanate, febra, dureri
articulare si marirea ganglionilor limfatici, in special sub brate

o reactie cutanata cunoscuta sub numele de ‘eritem multiform’in care puteti dezvolta:
mancarime rosu-purpurie pete pe piele, in special pe palmele mainilor sau talpile
picioarelor, zone umflate asemanatoare urticariei pe piele, zone sensibile pe
suprafetele gurii, ochilor si organelor genitale. Puteti avea febra si sa fiti foarte obosit
alte reactii cutanate severe pot include: modificari ale culoriipielii, umflaturi sub piele,
vezicule, pustule, descuamare, roseata, durere, mancarime, descuamare. Acestea pot fi
asociate cu febra, dureri de cap si dureri corporale

simptome asemanatoare gripei cu eruptie cutanata, febra, ganglioni umflati si rezultate
anormale ale testelor de sange (inclusiv cresterea numarului de globule albe
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(eozinofilie) si a enzimelor hepatice) (Reactie la Medicament cu Eozinofilie si
Simptome Sistemice (DRESS)).
febra, frisoane, durere in gat sau alte semne de infectie, sau daca va invinetiti usor.
Acestea pot fi semne ale unei probleme cu celulele sanguine
the Jarisch-Reactia Herxheimer care apare in timpul tratamentului cu Amoxicilina
<name> pentru boala Lyme si cauzeaza febra, frisoane, dureri de cap, dureri musculare
si eruptii cutanate
inflamatia intestinului gros (colon) cu diaree (uneori continand sange), durere si febra
pot aparea efecte secundare grave la nivelul ficatului. Acestea sunt asociate in
principal cu persoanele care urmeaza tratament pe o perioada lunga, barbatii si
varstnicii. Trebuie sa informati urgent medicul daca aveti:

0 severa diaree cu sangerare
basici, roseata sau vanatai ale pielii
urina mai inchisa la culoare sau scaune mai deschise la culoare
ngalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Vezi si anemie mai jos, care ar
putea duce la icter.
Acestea pot aparea in timpul administrarii medicamentului sau pana la cateva saptamani
dupa.

o O O

Daca oricare dintre cele de mai sus se intampla, opriti administrarea medicamentului si
consultati imediat medicul.

Uneori puteti avea reactii cutanate mai putin severe, cum ar fi:
o eruptie usor mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate asemanatoare
urticariei pe antebrate, picioare, palme, maini sau picioare. Acest lucru este neobisnuit
(poate afecta pana la 1 din 100 de persoane).

Daca aveti oricare dintre acestea, discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece Amoxicilina
<nume> va trebui oprita.

Alte posibile efecte secundare sunt:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
eruptie cutanata
greata
diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
varsaturi.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
candidoza (o infectie cu drojdie a vaginului, gurii sau pliurilor pielii), puteti obtine
tratament pentru candidoza de la medicul sau farmacistul dumneavoastra
probleme renale
convulsii, observate la pacientii cu doze mari sau cu probleme renale
ameteli
hiperactivitate
cristale in urin3, care pot fi observate ca urina tulbure sau dificultate sau disconfort la
urinare. Asigurati-va ca beti multe lichide pentru a reduce sansa acestor simptome
dintii pot parea patati, revenind de obicei la normal prin periaj (acest lucru a fost
raportat la copii)
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limba poate deveni galbena, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

o descompunere excesiva a globulelor rosii care cauzeaza un tip de anemie. Semnele
includ: oboseala, dureri de cap, dificultati de respiratie, ameteli, paloare si ingalbenirea
pielii si a albului ochilor

numar scazut de globule albe

numar scazut de celule implicate in coagularea sangelui

sangele poate coagula mai lent decat in mod normal. Puteti observa acest lucru daca
aveti o sangerare nazala sau va taiati.

Frecventa necunoscuta
inflamatia membranei protectoare care inconjoara creierul (meningita aseptica)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare listat in
anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti ajuta la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Amoxicilina <nume>
A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu depozitati la temperaturi de peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a proteja
de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa
literele ,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati medicamentele pe calea apelor uzate sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amoxicilind <nume>
Substanta activa din fiecare comprimat este amoxicilina 1000 mg.

Celelalte ingrediente sunt stearat de magneziu, celuloza microcristaling, crospovidona,
aspartam, arom3 de capsuni . (Aroma de cdpsunicontine: aroma componente aromatizante ,
propilenglicol (E1520) si alcool benzilic). aroma componente, propilenglicol (E1520) si alcool
benzilic).

Cum arata Amoxicilina <name> si continutul ambalajului
Comprimate de Amoxicilina <name> 1000 mg

Comprimatele sunt albe sau alb-galbui, de forma oblonga, de 22,2 mm pe 10 mm, cu o linie de
rupere pe ambele parti.
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Comprimatele sunt ambalate in blistere de PVC/PVDC/Aluminiu sau PVC/TE/PVDC/Aluminiu.

Comprimate de Amoxicilina <name> 1000 mg este disponibil in pachete de 8, 10, 12, 14, 16,
18, 20, 24, 30, 32, 100 comprimate

Nu toate dimensiunile pachetelor pot fi comercializate.
Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si Producatorul
Detinatorul autorizatiei:

Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Alexander Fleminglaan 1

2613 AX Delft Nederland

Producator:

PenCef Pharma GmbH

Breitenbachstrasse 13-14

13509 Berlin, Germania

HAUPT Pharma Latina S.r.L.

Strada Statale 156 Monti Lepini Km. 47,600

04100 Borgo S. Michele (Latina), Italia

Tnregistrat in registru sub:

RVG: 126429

Acest produs medicamentos este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele
denumiri:

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in mei 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al MA/Agentiei.

Sfaturi generale privind utilizarea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru a trata infectiile cauzate de bacterii. Ele nu au efect
impotriva infectiilor cauzate de virusi.

Uneori, o infectie cauzata de bacterii nu raspunde la un tratament cu un antibiotic. Unul dintre
cele mai comune motive pentru care acest lucru se intampla este ca bacteriile care cauzeaza
infectia sunt rezistente la antibioticul care este administrat. Acest lucru inseamna ca ele pot
supravietui si chiar se pot inmulti in ciuda antibioticului.
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Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din multe motive. Utilizarea atenta a
antibioticelor poate ajuta la reducerea sansei ca bacteriile sa devina rezistente la ele.

Cand medicul dumneavoastra prescrie un tratament cu un antibiotic, acesta este destinat sa
trateze doar boala dumneavoastra actuala. Acordand atentie urmatoarelor sfaturi, veti ajuta la
prevenirea aparitiei bacteriilor rezistente care ar putea impiedica functionarea antibioticului.

1. Este foarte important sa luati antibioticul la doza corecta, la momentele potrivite si
pentru numarul corect de zile. Cititi instructiunile de pe eticheta si, daca nu intelegeti
ceva, cereti medicului sau farmacistului sa va explice.

2. Nu ar trebui sa luati un antibiotic decat daca a fost prescris special pentru
dumneavoastra si ar trebui sa-| utilizati doar pentru a trata infectia pentru care a fost
prescris.

3. Nu ar trebui sa luati antibiotice care au fost prescrise pentru alte persoane, chiar daca

au avut o infectie similara cu a dumneavoastra.

Nu ar trebui sa dati antibioticele care v-au fost prescrise altor persoane.

Daca va ramane vreun antibiotic dupa ce ati urmat tratamentul asa cum v-a indicat

medicul, ar trebui sa duceti restul la o farmacie pentru eliminare corespunzatoare.
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