INFORMATII PENTRU UTILIZATOR: INFORMATII PENTRU PACIENTI

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg comprimate filmate
Amoxicilind-trihidrat corespunzator la 750 mg amoxicilina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.

Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris personal (sau copilului dumneavoastra). Nu il dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Acest prospect contine:

Ce este Amoxicillin-ratiopharm® si pentru ce se utilizeaza?

Ce trebuie s3 stiti inainte de a lua Amoxicillin-ratiopharm® ?
Cum se administreaza Amoxicillin-ratiopharm® a se administra?
Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza Amoxicillin-ratiopharm® a se pastra?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Amoxicillin-ratiopharm® si pentru ce se utilizeaza?

Ce este Amoxicillin-ratiopharm®

Amoxicillin-ratiopharm® este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta apartine
unui grup de medicamente numite ,peniciline”.

Pentru ce se utilizeaza Amoxicillin-ratiopharm® Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicilina-ratiopharm® 2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua

Amoxicillin-ratiopharm® Amoxicilina-ratiopharm® Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicilind-ratiopharm® nu trebuie administrat,
daca sunteti alergic la amoxiciling, penicilina sau la oricare dintre celelalte componente
mentionate la punctul 6 al acestui medicament.
dac3 ati avut vreodata o reactie alergica (reactie de hipersensibilitate) la un alt penicilina.
Aceasta poate include o eruptie cutanatd sau umflaturi ale fetei sau gatului.
Nu luati Amoxicillin-ratiopharm® daca oricare dintre aceste afirmatii se aplica in cazul
dumneavoastra. Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Amoxicillin-

ratiopharm® daca nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii
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Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Amoxicillin-
ratiopharm® daca:

aveti mononucleoza infectioasa (febra glandulara) (febra, dureri in gat, glande umflate si
obosealad extrema)
aveti probleme renale
urinati doar neregulat
ati avut un istoric anterior de reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS) in legatura cu alte medicamente, deoarece s-a raportat o
reaparitie indusa de amoxicilina a DRESS.

Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Amoxicillin-ratiopharm®
daca nu sunteti sigur daca oricare dintre aceste afirmatii se aplica in cazul dumneavoastra.

Analize de sange si urina

Daca la dumneavoastra:
Teste de urina (glucoza) sau analize de sénge pentru determinarea valorilor hepatice,
Teste de estriol (utilizate Tn timpul sarcinii pentru a monitoriza dezvoltarea bebelusului)
sunt efectuate,

Informati medicul sau farmacistul ca luati Amoxicillin-ratiopharm® Acest lucru este necesar,
deoarece Amoxicillin-ratiopharm® poate influenta rezultatele acestor investigatii.

Administrarea de Amoxicillin-ratiopharm® impreuna cu alte medicamente

Informati medicul sau farmacistul daca luati/utilizati alte medicamente, ati luat/utilizat recent alte
medicamente sau intentionati sa luati/utilizati alte medicamente.

Penicilinele pot reduce eliminarea metotrexatului (utilizat pentru tratamentul cancerului si
al psoriazisului sever), ceea ce poate duce la o crestere posibila a efectelor secundare.
Dac3 luati allopurinol (pentru tratamentul gutei) cu Amoxicillin-ratiopharm® este mai
probabil sa aveti o reactie alergica cutanata.

Utilizarea concomitenta de probenecid (utilizat pentru tratamentul gutei) poate reduce
eliminarea amoxicilinei si nu este recomandata.

Dac3 luati un medicament pentru prevenirea cheagurilor de sange (cum ar fi warfarina),
pot fi necesare teste de sange suplimentare.

Daca luati alte antibiotice (cum ar fi tetraciclinele), Amoxicillin-ratiopharm® poate fi mai
putin eficient.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Amoxicillin-ratiopharm® poate provoca reactii adverse si aceste simptome (cum ar fi reactii
alergice, ameteli si convulsii) pot afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule.
Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca nu va simtiti bine.

Amoxicillin-ratiopharm® contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per comprimat, adica este practic
Jfara sodiu”.

3. Cum se administreaza Amoxicillin-ratiopharm® a se administra?

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

Comprimatele filmate trebuie inghitite intregi cu suficient lichid (de exemplu, 1 pahar cu
apa).

Amoxicillin-ratiopharm® trebuie luat cu 0 masa, deoarece astfel se imbunatateste
tolerabilitatea Amoxicillin-ratiopharm® si eficacitatea Amoxicillin-ratiopharm® nu este
afectat.

Impartiti dozele uniform pe parcursul zilei, cu un interval de cel putin 4 ore.

Doza recomandata este:
Copii cu greutatea corporala sub 40 kg
Toate dozele au fost calculate in functie de greutatea corporala a copiilor in kilograme.

Medicul dumneavoastra va va sfatui cat de mult Amoxicillin-ratiopharm® sa administrati
copilului dumneavoastra.

Doza obisnuita este de 40 mg pana la 90 mg pe kilogram de greutate corporala pe zi,
administrata in doua sau trei doze divizate.

Doza maxima recomandata este de 100 mg pe kilogram de greutate corporala pe zi.

Adulti, pacienti varstnici si copii cu greutatea corporala de 40 kg sau mai mult

Doza obisnuita de Amoxicillin-ratiopharm® este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau
750 mg pana la 1 000 mg la fiecare 12 ore, in functie de severitatea si tipul infectiei.

Infectii severe: 750 mg péna la 1 000 mg de trei ori pe zi.

Infectii ale tractului urinar: 3 000 mg de doua ori pe zi pentru o zi.

Borelioza (o infectie transmisa de cdpuse): Eritem migrator izolat (stadiu incipient —
eruptie cutanata rotunda rosie sau roz): 4 000 mg pe zi, forma sistemica (stadiu tardiv —
cu mai multe simptome grave sau cand boala se raspandeste in corp): pana la 6 000 mg
pe zi.
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Ulcer gastric: 0 doza de 750 mg sau 1 000 mg de doua ori pe zi timp de 7 zile cu alte
antibiotice si medicamente pentru tratamentul ulcerului gastric.

Pentru a preveni o infectie a inimii in timpul unei operatii: Doza variaza in functie de tipul
operatiei. Alte medicamente pot fi de asemenea utilizate simultan. Medicul
dumneavoastra, farmacistul sau personalul medical va poate oferi mai multe detalii.
Doza maxima recomandata este de 6 000 mg pe zi.

Pacienti cu probleme renale
Daca aveti probleme renale, doza ar putea fi mai mica decat doza obisnuita.
Daca ati luat o cantitate mai mare de Amoxicillin-ratiopharm® decét ar trebui

Dac3 ati luat prea mult Amoxicillin-ratiopharm® , pot aparea probleme stomacale (greats,
varsaturi sau diaree) sau formarea de cristale in urina, care se poate manifesta prin urina tulbure
sau probleme la urinare. Contactati cat mai repede posibil medicul dumneavoastra. Luati
medicamentul cu dumneavoastra si aratati-l medicului.

Daca ati uitat sa luati Amoxicillin-ratiopharm® uitat

Nu luati urmatoarea doza prea devreme, ci asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua
urmatoarea doza.

Nu luati 0 doza dubla daca ati uitat sa luati doza anterioara.

Cat timp ar trebui sa luati

Amoxicillin-ratiopharm® Amoxicilina-ratiopharm® Luati

Amoxicillin-ratiopharm® Amoxicillin-ratiopharm® atata timp cat v-a prescris medicul
dumneavoastra, chiar daca va simtiti deja mai bine. Aveti nevoie de toate dozele prescrise
pentru a combate infectia. Daca unele bacterii supravietuiesc, acestea pot provoca
reaparitia infectiei.

Daca tratamentul dumneavoastra este finalizat si va simtiti in continuare rau, ar trebui sa
va adresati medicului dumneavoastra.

Candidoza (o infectie cu drojdie a zonelor umede ale corpului care poate provoca durere,
mancarime si secretie albd) poate aparea atunci cand

Amoxicillin-ratiopharm® este utilizat pe o perioada lunga de timp. Daca se intampla acest lucru,
informati medicul dumneavoastra.

Daca luati Amoxicillin-ratiopharm® pentru o perioada lunga de timp, medicul dumneavoastra va
efectua teste suplimentare pentru a verifica daca rinichii, ficatul si sangele dumneavoastra
functioneaza normal.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?
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Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, nu mai luati Amoxicillin-
ratiopharm® si adresati-va imediat unui medic — este posibil sa aveti nevoie de ingrijire medicala
urgenta:

Urmatoarele reactii adverse apar foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane tratate)

Reactii alergice, simptomele pot include: mancarime a pielii sau eruptie cutanata, umflarea
fetel, buzelor, limbii, corpului sau dificultati de respiratie. Acestea pot fi severe si au fost
raportate cazuri de deces.
Eruptie cutanata sau pete rosii rotunde mici sub suprafata pielii sau sangerari mici la
nivelul pielii. Acest lucru apare in cazul reactiilor alergice din cauza inflamatiei peretilor
vaselor de sdnge. Acestea pot fi asociate cu dureri articulare (artrita) si probleme renale.
O reactie alergica intarziata poate aparea de obicei la 7 pana la 12 zile dupa administrarea
Amoxicillin-ratiopharm® , unele simptome includ: eruptii cutanate, febra, dureri articulare
si marirea ganglionilor limfatici, in special sub brate.
O reactie cutanata cunoscuta sub numele de ,Eritem multiform”, care poate include: pete
rosii-violet mancarime pe piele, in special pe palme sau talpi, zone umflate ridicate ,in
forma de fagure” pe piele, zone sensibile pe suprafata gurii, ochilor si zonei genitale. Puteti
avea febra si sa va simtiti foarte obosit.
Alte reactii cutanate severe pot include: schimbarea culorii pielii, umflaturi sub piele,
formarea de vezicule, pustule, descuamarea pielii, roseata, durere, mancarime,
descuamare. Acestea pot fi insotite de febra, dureri de cap si dureri corporale.
Simptome asemanatoare gripei cu eruptie cutanata, febra si glande umflate si valori
anormale ale sangelui (inclusiv niveluri crescute ale globulelor albe [eozinofilie] si ale
enzimelor hepatice) (reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice
[DRESS]).
Febra, frisoane, dureri in gat sau alte simptome ale unei infectii, sau daca va invinetiti usor.
Acestea pot fi semne ca aveti o problema cu celulele sanguine.
Reactia Jarisch-Herxheimer, care apare in timpul tratamentului borreliozei cu Amoxicillin-
ratiopharm® , provoaca febra, frisoane, dureri de cap, dureri musculare si eruptii cutanate.
Inflamatii ale colonului cu diaree, care uneori contine sange, dureri si febra.
Pot aparea reactii adverse severe ale ficatului. Acest lucru afecteaza in principal
persoanele tratate pe termen lung, barbatii si persoanele in varsta. Trebuie sa va adresati
urgent medicului daca prezentati urmatoarele:

Diaree severa cu sange

Vezicule, roseata sau sangerari mici sub piele

Urina mai inchisa la culoare sau scaunul mai deschis la culoare

Ing&lbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Vedeti si la anemie mai

Jos, care poate duce la icter.

Acest lucru se poate intampla in timp ce luati medicamentul sau pana la cateva saptamani dupa
aceea.
Dureri in piept asociate cu reactii alergice, care pot fi un simptom al unui infarct miocardic
de cauza alergica (sindromul Kounis).
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Sindromul de enterocolitd indusa de medicamente (DIES):

DIES a fost raportat in principal la copii care au primit Amoxicilind. Este un tip specific de
reactie alergica cu simptomul principal de varsaturi persistente (1-4 ore dupa
administrarea medicamentului). Alte simptome pot include dureri abdominale, letargie,
diaree si tensiune arteriala scazuta.

Aeruptie cu vezicule dispuse circular cu crusta centrala sau asemanatoare unui sirag de
perle (boala IgA liniara).

Inflamatia membranelor care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningita aseptica).

Daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica, nu mai luati acest medicament si adresati-va
imediat unui medic.

Uneori pot aparea reactii cutanate mai putin severe, cum ar fi:
O eruptie cutanata usor pruriginoasa (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate
Lasemanatoare fagurilor” pe antebrate, picioare, palme si talpi. Acest lucru apare ocazional
(poate afecta pana la 1 din 100 de persoane tratate).

Daca observati oricare dintre acestea, discutati cu medicul dumneavoastra, deocarece
administrarea de Amoxicillin-ratiopharm® trebuie intrerupta.

Celelalte reactii adverse sunt:
Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane tratate)

Eruptie cutanata
Greatd (nausea)
Diaree.

Ocazionale (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane tratate)

Great3 (varsaturi).
Foarte rare (pot afecta pana la 1din 10.000 de persoane tratate)

Candidoza (o infectie cu ciuperci de tip drojdie a vaginului, gurii sau in pliurile pielii), puteti
primi un tratament impotriva candidozei de la medicul dumneavoastra

Probleme renale

Convulsii (crampe), observate la pacientii care au luat doze mari sau aveau probleme
renale

Ameteli

Hiperactivitate

Limba poate deveni galbena, maro sau neagra si poate avea un aspect paros

O descompunere excesiva a globulelor rosii, care provoaca o forma de anemie.
Simptomele sunt: oboseald, dureri de cap, respiratie scurtd, ameteli, paloare si ingalbenirea
pielii si a albului ochilor

Numar redus de globule albe

Numar redus de celule implicate in coagularea sangelui
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Séngele poate avea nevoie de mai mult timp decét de obicei pentru a se coagula. Ati
putea observa acest lucru daca aveti sangerari nazale sau va taiati.

Necunoscut (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
Cristale n urina care pot duce la o afectare acuta a rinichilor
Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru
este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct (informatiile de contact sunt mai jos). Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

Germania

Institutul Federal pentru Medicamente si Produse Medicale
Dept. de Farmacovigilenta

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Luxemburg

Centrul Regional de Farmacovigilenta din Nancy
sau Divizia de farmacie si medicamente

din Directia de sanatate

Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Cum este Amoxicillin-ratiopharm® a se pastra?
Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,Utilizabil
pana la"/,Util. pana la". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii mentionate.

A nu se depozita la temperaturi de peste 25 °C.
A se pastrain ambalajul original pentru a proteja continutul de umiditate.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei reziduale (de exemplu, nu le aruncati in toaleta sau
chiuvetd). Intrebati la farmacie cum s3 eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Astfel,
contribuiti la protectia mediului. Informatii suplimentare gasiti pe
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce Amoxicillin-ratiopharm® contine
Substanta activa este: Amoxicilina (sub forma de trihidrat).
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Fiecare comprimat filmat contine 861 mg amoxicilina trihidrat, echivalent cu 750 mg
amoxicilina.
Celelalte componente sunt:
Celuloza microcristaling, carboximetilamidon de sodiu (tip A) (Ph.Eur.), povidona K25,
stearat de magneziu (Ph.Eur.), hipromeloz3, talc, dioxid de titan (E 171).

Cum Amoxicillin-ratiopharm® arata si continutul ambalajului

Comprimate filmate albe pana la crem, ovale, biconvexe, cu linie de rupere pe ambele parti.

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg este disponibil in pachete cu 10, 20 si 30 de comprimate
filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de pachet sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Germania

Producator

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren Germania

sau:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

Acest prospect a fost revizuit ultima data in ianuarie 2023.

Cod versiune: Z14

Alndicatii generale privind utilizarea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene. Ele sunt ineficiente impotriva
infectiilor virale.
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Uneori, o infectie bacteriana nu raspunde la un tratament cu antibiotice. Unul dintre cele mai
frecvente motive pentru aceasta este ca bacteriile care cauzeaza boala infectioasa sunt
rezistente la antibioticul utilizat. Acest lucru inseamna ca ele pot supravietui si chiar se pot
inmulti in ciuda prezentei antibioticului.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din diverse motive. Utilizarea prudenta a
antibioticelor poate ajuta la reducerea riscului ca bacteriile sa devina rezistente.

Daca medicul dumneavoastra va prescrie un tratament cu antibiotice, acesta este destinat doar
pentru a trata afectiunea dumneavoastra actuald. Respectarea urmatoarelor indicatii va ajuta la
prevenirea aparitiei bacteriilor rezistente care pot impiedica actiunea antibioticului.

o

Este foarte important sa luati antibioticul in doza corectd, la momentele potrivite si
pentru durata corecta. Cititi instructiunile din prospect si intrebati medicul sau
farmacistul daca nu intelegeti ceva.

Nu ar trebui sa luati un antibiotic daca nu v-a fost prescris special pentru
dumneavoastra si ar trebui sa-| utilizati doar pentru tratarea infectiei pentru care a fost
prescris.

Nu ar trebui sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane, chiar daca
acestea au avut o infectie similara.

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

Daca va ramane ceva din antibiotic dupa ce ati terminat tratamentul, asa cum v-a indicat
medicul, ar trebui sa duceti antibioticul neutilizat la o farmacie pentru eliminarea
corespunzatoare.
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