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Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg tabletki powlekane
Amoksycylina tréjwodna odpowiadajgca 750 mg amoksycyliny

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje.

Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczyta¢ ponownie.

Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ten lek zostat przepisany wytgcznie tobie (lub twojemu dziecku). Nie przekazuj go innym
osobom. Moze im zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.
Zobacz punkt 4.

Ta ulotka zawiera:

Co to jest Amoxicillin-ratiopharm® i w jakim celu sie go stosuje?
Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Amoxicillin-ratiopharm® ?
Jak przyjmowa¢ Amoxicillin-ratiopharm® przyjmowac?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Amoxicillin-ratiopharm® przechowywac?
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Amoxicillin-ratiopharm® i w jakim celu sie go stosuje?

Co to jest Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicillin-ratiopharm® to antybiotyk. Substancjg czynng jest amoksycylina. Nalezy ona do
grupy lekéw zwanych ,penicylinami”.

W jakim celu stosuje sie Amoxicillin-ratiopharm® zastosowany

Amoxicillin-ratiopharm® stosuje sie w leczeniu zakazeh wywotanych przez bakterie w réznych
miejscach ciata. Amoxicillin-ratiopharm mozna réwniez stosowac w potgczeniu z innymi lekami w
leczeniu wrzoddw zotadka.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Amoxicillin-ratiopharm® ?

Amoxicillin-ratiopharm® nie wolno przyjmowac,
jesli jeste$ uczulony na amoksycyling, penicyling lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku wymienionych w punkcie 6.
jesli kiedykolwiek wystgpita u Ciebie reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci) na inne
penicyliny. Moze to obejmowac wysypke skorng lub obrzek twarzy lub szyi.

Nie przyjmuj Amoxicillin-ratiopharm® , jesli ktérekolwiek z tych stwierdzen Cie dotycza.

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Amoxicillin-ratiopharm® , jesli nie
jestes pewien.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Amoxicillin-ratiopharm® , jesli:

masz mononukleoze zakazng (goraczka, bdl gardta, powiekszone wezty chtonne i skrajne
zmeczenie)
masz problemy z nerkami
oddajesz mocz nieregularnie
miate$ w przesztosci reakcje na lek z eozynofilig i objawami ogdinoustrojowymi (zespét
DRESS) w zwigzku z innymi lekami, poniewaz zgtaszano ponowne wystgpienie DRESS
wywotanego przez amoksycyline.

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Amoxicillin-ratiopharm® , jesli nie
jestes pewien, czy ktorekolwiek z tych stwierdzen Cig dotycza.

Badania krwi i moczu

Jedli u Ciebie:
Testy moczu (glukoza) lub badania krwi w celu okreslenia wartosci watroby,
Testy estriolu (stosowane w czasie cigzy do monitorowania rozwoju dziecka) sg
przeprowadzane,

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, ze przyjmujesz Amoxicillin-ratiopharm® . Jest to
konieczne, poniewaz Amoxicillin-ratiopharm® moze wptywac na wyniki tych badan.

Przyjmowanie Amoxicillin-ratiopharm® razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki, niedawno
przyjmowates/stosowates inne leki lub zamierzasz przyjmowad/stosowac inne leki.

Penicyliny moga zmniejszaé wydalanie metotreksatu (stosowanego w leczeniu raka i
ciezkiej tuszczycy), co moze prowadzi¢ do zwiekszenia dziatan niepozadanych.

Jesli przyjmujesz allopurynol (do leczenia dny moczanowej) z Amoxicillin-ratiopharm®
istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji alergicznej na skorze.
Jednoczesne stosowanie probenecydu (stosowanego w leczeniu dny moczanowej) moze
zmniejsza¢ wydalanie amoksycyliny i nie jest zalecane.

Jesli przyjmujesz lek zapobiegajacy krzepnieciu krwi (jak warfaryna), mogg by¢ konieczne
dodatkowe badania krwi.

Jesli przyjmujesz inne antybiotyki (jak tetracykliny), Amoxicillin-ratiopharm® byé mniej
skuteczne.

Cigza i karmienie piersig

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, albo planujesz cigze,
przed zazyciem tego leku skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Amoxicillin-ratiopharm® moze powodowaé dziatania niepozgdane, a te dolegliwosci (jak reakcje
alergiczne, zawroty gtowy i drgawki) moga wptywaé na zdoIno$é prowadzenia pojazdow.
Nie wolno prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac¢ maszyn, jesli nie czujesz sie dobrze.

Amoxicillin-ratiopharm® zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze jest praktycznie
Joezsodowy”.

3. Jak stosowac¢ Amoxicillin-ratiopharm® przyjmowac?

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki powlekane nalezy potykaé w catosci, popijajgc odpowiednig iloscig ptynu (np. 1
szklanka wodly).

Amoxicillin-ratiopharm® nalezy przyjmowac z positkiem, poniewaz poprawia to tolerancje
Amoxicillin-ratiopharm® i zwieksza skutecznos¢ Amoxicillin-ratiopharm® nie jest
zaburzona.

Podziel dawki rbwnomiernie w ciggu dnia, z odstepem co najmniej 4 godzin.

Zalecana dawka wynosi:
Dzieci 0 masie ciata ponizej 40 kg
Wszystkie dawki zostaty obliczone w zaleznosci od masy ciata dzieci w kilogramach.

Twd] lekarz doradzi Ci, ile Amoxicillin-ratiopharm® powinienes podac¢ swojemu dziecku.
Zwykta dawka wynosi od 40 mg do 90 mg na kilogram masy ciata na dzien, stosowana w
dwoch lub trzech podzielonych dawkach.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 100 mg na kilogram masy ciata na dzien.

Dorosli, pacjenci starsi i dzieci o masie ciata 40 kg lub wigcej

Zwykta dawka Amoxicillin-ratiopharm® wynosi 250 mg do 500 mg trzy razy dziennie lub 750 mg
do 1000 mg co 12 godzin, w zaleznosci od ciezkosci i rodzaju infekcji.

Ciezkie infekcje: 750 mg do 1 000 mg trzy razy dziennie.

Infekcje drog moczowych: 3 000 mg dwa razy dziennie przez jeden dzien.

Borelioza (infekcja przenoszona przez kleszcze): I1zolowany rumien wedrujacy (wczesne
stadium — czerwony lub rézowy okragty wysypka): 4 000 mg na dzien, postaé systemowa
(pdzne stadium — przy wielu powaznych objawach lub gdy choroba rozprzestrzenia sig po
ciele): do 6 000 mg na dzien.
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Wrzéd zotadka: dawka 750 mg lub 1 000 mg dwa razy dziennie przez 7 dni z innymi
antybiotykami i lekami do leczenia wrzoddw zotadka.

Aby zapobiec infekcji serca podczas operacji: Dawka rézni sie w zaleznosci od rodzaju
operacji. Inne leki mogg byc¢ réwniez stosowane jednoczesnie. Twdj lekarz, farmaceuta lub
personel medyczny moze udzieli¢ Ci wiecej szczegotow.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 6 000 mg na dzien.

Pacjenci z problemami nerek
Jesli masz problemy z nerkami, dawka moze by¢ nizsza niz zwykle.
Jesli zazytes wiekszg ilos¢ Amoxicillin-ratiopharm® niz powinienes

Jesli zazytes zbyt duzo Amoxicillin-ratiopharm® , mogg wystgpic¢ problemy zotgdkowe
(nudnosci, wymioty lub biegunka) lub tworzenie sig krysztatdbw w moczu, co moze objawiac sie
metnym moczem lub problemami z oddawaniem moczu. Skontaktuj sig jak najszybciej z
lekarzem. Zabierz ze sobg lek i pokaz go lekarzowi.

Jesli zapomniates zazy¢ Amoxicillin-ratiopharm® zapomnieliscie

Jesli zapomniates zazy¢ dawke, wez jg, gdy tylko sobie przypomnisz.

Nie przyjmuj nastepnej dawki zbyt wczesnie, ale odczekaj okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Nie przyjmuj podwdjnej dawki, jesli zapomniates$ poprzednie;.

Jak dtugo powinienes$ zazywa¢ Amoxicillin-ratiopharm® ?

Zazywaj Amoxicillin-ratiopharm® tak dtugo, jak zalecit lekarz, nawet jesli poczujesz sie
lepiej. Potrzebujesz wszystkich przepisanych dawek, aby zwalczy¢ infekcje. Jesli niektére
bakterie przetrwajg, mogg spowodowac nawrdt infekcji.

Jesli po zakonczeniu leczenia nadal czujesz sig Zle, powiniene$ skonsultowac sie z
lekarzem.

Drozdzyca (infekcja drozdzakowa wilgotnych obszardéw ciata, ktéra moze powodowad bdl,
swedzenie i biaty wyciek) moze wystgpic, gdy

Amoxicillin-ratiopharm® jest stosowany przez dtuzszy czas. Jesli tak sie stanie, poinformu;j
swojego lekarza.

Jesli Amoxicillin-ratiopharm® przyjmujesz przez dtuzszy czas, lekarz przeprowadzi dodatkowe
badania, aby sprawdzi¢, czy twoje nerki, watroba i krew dziatajg prawidtowo.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak wszystkie leki, réwniez ten lek moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.
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Jesli zauwazysz ktdérgkolwiek z ponizszych powaznych dziatah niepozgdanych, przestan
przyjmowac¢ Amoxicillin-ratiopharm® i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem — mozesz
potrzebowac pilnej pomocy medyczne;:

Ponizsze dziatania niepozadane wystepujg bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000
leczonych)

Reakcje alergiczne, objawy mogg obejmowac: swedzenie skory lub wysypke, obrzek
twarzy, warg, jezyka, ciata lub trudnosci w oddychaniu. Mogg by¢ powazne i czasami
prowadzi¢ do $mierci.
Wysypka skorna lub drobne czerwone okragte punkty pod powierzchnig skoéry lub mate
krwawienia skérne. Wystepuje to przy reakcjach alergicznych z powodu zapalenia $cian
naczyn krwiono$nych. Moga temu towarzyszyé béle stawdw (zapalenie stawdw) i
problemy z nerkami.
OpdZniona reakcja alergiczna moze wystapic¢ zwykle 7 do 12 dni po przyjeciu Amoxicillin-
ratiopharm® |, niektére objawy to: wysypki skérne, gorgczka, béle stawdw i powiekszenie
weztéw chtonnych, zwtaszcza pod pachami.
Reakcja skérna znana jako ,rumien wielopostaciowy”, ktéra moze objawiac sie:
swedzgcymi czerwonawo-fioletowymi plamami na skorze, zwtaszcza na dtoniach lub
podeszwach stép, ,plasterkowate” podniesione obrzekniete obszary na skorze, wrazliwe
obszary na powierzchni ust, oczu i okolic intymnych. Mozesz mie¢ goraczke i by¢ bardzo
zmeczony.
Inne cigzkie reakcje skorne moga obejmowac: zmiane koloru skéry, guzki pod skorg,
pecherze, krosty, tuszczenie sie skory, zaczerwienienie, bél, swedzenie, tuszczenie sie.
Moga temu towarzyszy¢ gorgczka, bdle gtowy i bole ciata.
Objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka i powiekszonymi weztami chtonnymi oraz
nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym podwyzszonym poziomem biatych krwinek
[eozynofilia] i enzyméw watrobowych) (reakcja na leki z eozynofili i objawami
ogolnoustrojowymi [DRESS]).
Goraczka, dreszcze, bol gardta lub inne objawy infekcji, lub jesli tatwo pojawiajg sie siniaki.
Moga to by¢ oznaki problemu z krwinkami.
Reakcja Jarisch-Herxheimer, ktéra wystepuje podczas leczenia boreliozy za pomocy
Amoxicillin-ratiopharm® , powoduje goragczke, dreszcze, béle gtowy, bdle migsni i
wysypke.
Zapalenie jelita grubego (okreznicy) z biegunka, ktéra czasami zawiera krew, bélem i
gorgczka.
Moga wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane dotyczgce watroby. Dotyczy to gtéwnie
0s6b leczonych przez dtugi czas, mezczyzn i 0s6b starszych. Nalezy pilnie skontaktowac
sie z lekarzem, jesli wystapi:
Ciezka krwawa biegunka
Pecherze, zaczerwienienie lub drobne krwawienia podskdérne
Ciemniejszy mocz lub jasniejszy stolec
Zazo6tcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Zobacz takze anemie
ponizej, ktéra moze prowadzi¢ do zéttaczki.

Moze sie to zdarzy¢ podczas przyjmowania leku lub do kilku tygodni po.
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Bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcjami alergicznymi, ktéry moze by¢ objawem
zawatu serca spowodowanego alergia (zespot Kounisa).

Zespot enterokolityczny wywotany lekami (DIES):

DIES zgtaszano gtéwnie u dzieci, ktére otrzymywaty amoksycyline. Jest to szczegdlny
rodzaj reakciji alergicznej z gtéwnym objawem w postaci uporczywych wymiotéw (1-4
godziny po przyjeciu leku). Inne objawy moga obejmowac bdl brzucha, letarg, biegunke i
niskie cisnienie krwi.

Awysypka z pecherzami utozonymi w ksztatt pierscienia z centralnym strupem lub
przypominajgca naszyjnik z peret (choroba IgA liniowa).

Zapalenie opon mézgowych i rdzeniowych (aseptyczne zapalenie opon mdzgowych).

Jesli cokolwiek z powyzszego dotyczy Ciebie, nie przyjmuj dalej tego leku i natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem.

Czasami moga wystgpi¢ mniej powazne reakcje skorne, takie jak:
Lekka, swedzaca wysypka (okragte, rézowo-czerwone plamy), ,plasterkowate” obrzeki na
przedramionach, nogach, dtoniach i podeszwach stop. Wystepuje to okazjonalnie (moze
dotyczy¢ do 1 na 100 leczonych).

Jesli zauwazysz cos$ z tego, skontaktuj sie z lekarzem, poniewaz przyjmowanie Amoxicillin-
ratiopharm® musi zostaé przerwane.

Inne dziatania niepozadane to:
Czesto (moze dotyczy¢ do 1na 10 leczonych)

Wysypka
Nudnosci (nausea)
Biegunka.

Okazjonalnie (moze dotyczy¢ do 1 na 100 leczonych)

Nudnosci (wymioty).
Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 leczonych)

Grzybica (infekcja drozdzakowa pochwy, jamy ustnej lub w fatdach skérnych), mozesz
otrzymac leczenie przeciwgrzybicze od swojego lekarza

Problemy z nerkami

Napady (drgawki), wystepowaty u pacjentéw przyjmujacych wysokie dawki lub majacych
problemy z nerkami

Zawroty gtowy

Nadpobudliwos¢

Jezyk moze zmienic¢ kolor na zétty, brgzowy lub czarny i mie¢ wtochaty wyglad
Nadmierny rozpad czerwonych krwinek, powodujgcy forme anemii.

Objawy to: zmeczenie, bdle gtowy, dusznos$é, zawroty gtowy, blados$¢ i zazétcenie skory
oraz biatek oczu

Niska liczba biatych krwinek
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Niska liczba komérek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi
Krew moze potrzebowac wigcej czasu niz zwykle na krzepniecie. Mozesz to zauwazy¢,
jesli masz krwawienia z nosa lub sie skaleczysz.

Nieznana (czestotliwo$é nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Krysztaty w moczu, ktére mogg prowadzi¢ do ostrego uszkodzenia nerek
Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozadane bezposrednio (informacje kontaktowe ponizej). Zgtaszajac dziatania
niepozgdane, mozesz przyczynic sie do dostarczenia wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
tego leku.

Niemcy

Federalny Instytut Lekéw i Wyrobéw Medycznych
Dziat Farmakowigilancji
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Strona internetowa: http://www.bfarm.de

Luksemburg

Regionalne Centrum Farmakowigilancji w Nancy

lub Wydziat Farmacji i Lekéw

Dyrekcji Zdrowia

Strona internetowa: www.guichet.lu/pharmacovigilance
5. Jak jest Amoxicillin-ratiopharm® przechowywac?

Przechowywac ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na kartoniku i blistrze po
~Verwendbar bis"/,Verw. bis”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji (np. do toalety lub zlewu). Zapytaj w aptece, jak pozbyé
sie leku, jesli nie jest juz potrzebny. W ten sposdb przyczyniasz sie do ochrony srodowiska.
Wiecej informacji znajdziesz na stronie www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co Amoxicillin-ratiopharm® zawiera
Substancja czynng jest: amoksycylina (w postaci trinydratu).
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Kazda tabletka powlekana zawiera 861 mg amoksycyliny trihydratu, co odpowiada 750 mg
amoksycyliny.

Inne sktadniki to:

Celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) (Ph.Eur.), powidon K25,
stearynian magnezu (Ph.Eur.), hypromeloza, talk, dwutlenek tytanu (E 171).

Jak Amoxicillin-ratiopharm® wyglada i zawartos¢ opakowania
Biata do kremowej, owalna, wypukta tabletka powlekana z rowkiem dzielgcym po obu stronach.

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg jest dostepny w opakowaniach po 10, 20 i 30 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

Producent

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren Niemcy
lub:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w styczniu 2023.

Kod wersji: Z14

AOgdIne wskazdwki dotyczace stosowania antybiotykdw

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych. Sg nieskuteczne przeciwko infekcjom
wirusowym.
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Czasami infekcja bakteryjna nie reaguje na leczenie antybiotykami. Jednym z najczestszych
powoddw jest to, ze bakterie wywotujgce chorobe sg oporne na stosowany antybiotyk. Oznacza
to, ze moga przetrwacé, a nawet rozmnazac sie pomimo obecnosci antybiotyku.

Bakterie moga stac sie oporne na antybiotyki z r6znych powoddéw. Ostrozne stosowanie
antybiotykdéw moze poméc zmniejszyC ryzyko, ze bakterie stang sie oporne.

Jedli lekarz przepisze Ci leczenie antybiotykami, jest ono przeznaczone wytacznie do leczenia
Twojej obecnej choroby. Przestrzeganie ponizszych wskazéwek pomoze zapobiec pojawieniu sig
opornych bakterii, ktére mogg zniweczy¢ dziatanie antybiotyku.

1.
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Bardzo wazne jest, aby przyjmowac antybiotyk w odpowiedniej dawce, o
odpowiednich porach i przez odpowiedni czas. Przeczytaj instrukcje w ulotce i zapytaj
lekarza lub farmaceute, jesli czego$ nie rozumiesz.

Nie powinienes$ przyjmowac antybiotyku, jesli nie zostat on specjalnie przepisany dla
Ciebie i powinienes go stosowac tylko w leczeniu infekcji, na ktdrg zostat przepisany.
Nie powinienes przyjmowac antybiotykéw przepisanych innym osobom, nawet jesli
miaty podobng infekcje.

Nie powiniene$ przekazywac antybiotykéw przepisanych Tobie innym osobom.

Jesli po zakohczeniu leczenia, zgodnie z zaleceniami lekarza, pozostanie Ci troche
antybiotyku, powinienes$ oddac¢ niewykorzystany antybiotyk do apteki w celu wtasciwe;j
utylizacji.
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