PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Amoxicilin-BP 250 mg capsule
Amoxicilin-BP 500 mg capsule
Amoxicilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amoxicilin-BP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amoxicilin-BP
Cum sa utilizati Amoxicilin-BP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amoxicilin-BP

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Amoxicilin-BP si pentru ce se utilizeaza

Amoxicilin-BP este un antibiotic. Substanta activa este amoxicilina. Aceasta apartine unui grup de
medicamente denumite "peniciline”.

Amoxicilin-BP este utilizat pentru a trata infectiile cauzate de bacterii in diferite parti ale corpului.
Amoxicilin-BP poate fi, de asemenea, utilizat in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
ulcerelor de stomac.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amoxicilin-BP

Nu luati Amoxicilin-BP:

- daca sunteti alergic la amoxicilina, penicilina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd ati avut vreodata vreo reactie alergica la orice alt antibiotic. Aceasta poate include o eruptie
trecatoare pe piele sau umflare a fetei sau gatului.

Nu luati Amoxicilin-BP daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte sa luati Amoxicilin-BP.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Amoxicilin-BP daca:

- aveti mononucleoza infectioasa (febra, dureri In gat, ganglioni limfatici inflamati si stare de
oboseala extrema);

- aveti probleme cu rinichii;

- nu urinati In mod regulat.



In cazul in care nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Amoxicilin-BP.

Analize de sange si urina

In cazul in care faceti:

- analize de urind (determinarea glucozei) sau analize de sange pentru functia ficatului;

- analize pentru determinarea estriolului (folosite in timpul sarcinii pentru a verifica daca fatul se
dezvolta normal).

Informati-va medicul sau farmacistul ca luati Amoxicilin-BP. Motivul este faptul ca Amoxicilin-BP
poate modifica rezultatele acestor analize.

Amoxicilin-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

- Dacéa luati alopurinol (utilizat pentru guta) cu Amoxicilin-BP, este posibil sa aveti o reactie
alergica la nivelul pielii.

- Daca luati probenecid (utilizat pentru guta), medicul dumneavoastra poate decide sda va modifice
doza de Amoxicilin-BP.

- Daca luati medicamente pentru a opri formarea cheagurilor de sange (cum ar fi warfarina), este
posibil sd aveti nevoie de analize suplimentare de sange.

- Daca luati alte antibiotice (tetracicline), Amoxicilin-BP poate fi mai putin eficace.

- Daca luati metotrexat (utilizat in tratamentul cancerului sau a bolilor reumatice), Amoxicilin-BP
poate creste riscul de reactii adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte sa luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Amoxicilin-BP poate provoca reactii adverse, iar simptomele (cum sunt reactii alergice, ameteli si
convulsii) va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje
decat daca va simtiti bine.

Informatii importante privind unele componente Amoxicilin-BP capsule
Amoxicilin-BP capsule 250 mg contine colorant azorubina care poate provoca alergie.

3. Cum sa luati Amoxicilin-BP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Dacd nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Puteti sa luati Amoxicilin-BP cu sau fara alimente.

- Se recomanda ca In timpul tratamentului cu Amoxicilin-BP sa beti mai mult lichid decat de
obicei.

- Luati dozele la intervale egale de timp in cursul zilei, lasdnd cel putin 4 ore intre administrari.

- Inghititi capsula cu o cantitate de apa, fira a o deschide.

Doza uzuald de Amoxicilin-BP este:
Copii cu greutatea mai mica de 40 kg
Toate dozele sunt stabilite in functie de greutatea copilului exprimata in kilograme.



- Medicul dumneavoastrd va va spune cat Amoxicilin-BP trebuie sd ii administrati copilului
dumneavoastra.

- Doza uzuala este de 40 mg pana la 90 mg per kilogram greutate corporald pe zi, administrata in
doua sau trei doze divizate.

- Doza maxima recomandata este de 100 mg per kilogram greutate corporald pe zi.

Pacientii adulti, varstnici si copii si adolescenti cu greutatea mai mare sau egala cu 40 kg

Doza uzualad de Amoxicilin-BP este de 250 mg pana la 500 mg de trei ori pe zi sau 750 mgpandala 1l g
la interval de 12 ore, in functie de gravitatea si tipul infectiei.

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

- Infectie a tractului urinar: 3 g de doua ori pe zi timp de o zi.

- Boala Lyme (o infectie rdspanditd de paraziti numiti capuse): eritem migratoriu izolat (stadiu
incipient - eruptie inelara rosie sau roz): 4 g pe zi, manifestari sistemice (stadiu final - pentru simptome
mai grave sau cand boala se raspandeste in corpul dumneavoastrd): pana la 6 g pe zi.

- Ulcere gastrice: o dozd de 750 mg sau o doza de 1 g de doua ori pe zi, timp de 7 zile, impreuna cu
alte antibiotice si medicamente pentru tratamentul ulcerelor gastrice.

- Pentru a preveni infectia inimii in timpul operatiei: doza va varia in functie de tipul operatiei.
Simultan pot fi administrate si alte medicamente. Medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta va
pot oferi mai multe detalii.

- Doza maxima recomandata este de 6 g pe zi.

Probleme cu rinichii
Daca aveti probleme cu rinichii este posibil ca doza sd fie mai mica decat cea uzuala.

Daci luati mai mult Amoxicilin-BP decét trebuie

Daca ati luat prea mult Amoxicilin-BP, semnele ar putea fi un stomac deranjat (senzatie de rau, stare de
rau sau diaree) sau cristale In urind, care pot fi vazute ca urind tulbure sau probleme de urinare.
Discutati cu medicul dumneavoastrd cat mai curand posibil. Luati medicamentul pentru a-1 arata
medicului.

Daca uitati sa luati Amoxicilin-BP

- Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte.

- Nu luati doza urmatoare prea curand, asteptati aproximativ 4 ore Tnainte de a lua doza urmétoare.
- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Cat timp trebuie sa luati Amoxicilin-BP?

- Continuati sa luati Amoxicilin-BP cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, chiar daca va
simtiti mai bine. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a lupta cu infectia. Daca o parte dintre bacterii
supravietuiesc, acestea pot cauza revenirea infectiei.

- Dupa ce terminati tratamentul, dacd inca nu va simtiti bine, trebuie sd va adresati din nou
medicului dumneavoastra.

Dacd luati Amoxicilin-BP timp indelungat, este posibil sa apard afte (o infectie fungica a zonelor
umede ale corpului care poate cauza inflamatie, mancarime si scurgeri de culoare alba). Daca se
intimpla acest lucru, informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Daca luati Amoxicilin-BP timp indelungat, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande
efectuarea de analize suplimentare, pentru a se asigura ca rinichii, ficatul si sangele dumneavoastra se
comportd normal.



Dacd aveti orice alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

intrerupeti administrarea Amoxicilin-BP si adresati-vi imediat unui medic daci observati

oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave - este posibil s aveti nevoie urgenta de

tratament medical:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e Reactii alergice, simptomele pot include: mancarime sau eruptii pe piele, umflare a fetei, buzelor,
limbii, corpului sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi grave si ocazional s-au raportat decese;

e Eruptii cutanate sau mici puncte rosii localizate subcutanat sau invinetire a pielii. Acestea sunt
determinate de inflamarea peretilor vaselor de sdnge din cauza unei reactii alergice. Pot fi asociate
cu dureri articulare (artritd) si probleme cu rinichii;

e O reactie alergica intarziata se poate manifesta, de regula, la 7 pana la 12 zile dupa ce ati luat
Amoxicilin-BP, cateva simptome fiind: eruptii cutanate, febra, dureri articulare si cresterea in
dimensiune a ganglionilor limfatici, mai ales in zona de sub brat;

e O reactie pe piele cunoscuta sub numele de ,,eritem polimorf” care se manifesta prin: zone mov-
rosiatice insotite de mancarime pe piele, mai ales pe palme sau talpi, zone umflate pe piele ca in
cazul urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale. Este posibil sa aveti
febra si sa fiti foarte obosit(3);

e Alte reactii cutanate severe pot include: modificari ale culorii pielii, umflaturi sub piele, basici,
pustule, descuamare, inrosire, durere, mancarime, formare de cruste. Acestea pot fi asociate cu
febra, dureri de cap si dureri de corp;

e Simptome asemanatoare gripei, cu eruptie cutanata tranzitorie, febra, ganglioni umflati si rezultate
anormale ale testelor de sange (inclusiv cresterea numarului de globule albe din sange (eozinofilie)
si a enzimelor hepatice) (Reactia medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS));

e Febrd, frisoane, dureri In gat sau alte semne ale unei infectii, sau daca va invinetiti usor. Acestea
pot fi semne ale unei probleme cu celulele sanguine;

e Reactia Jarisch-Herxheimer, care apare in timpul tratamentului cu Amoxicilin-BP pentru boala
Lyme si cauzeaza febra, frisoane, durere de cap, dureri musculare si eruptie cutanata;

e Inflamare a intestinului gros (a colonului) cu diaree (care uneori contine sange), dureri si febra.

e Pot avea loc reactii adverse grave de naturd hepaticd. Acestea apar mai ales la persoanele care iau
tratament timp indelungat, la barbati si varstnici. Trebuie sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca va confruntati cu:

- diaree severd cu sangerare;

- aparitie de vezicule, inrosire sau invinetire a pielii;

- urind mai inchisa la culoare sau scaune de culoare deschisa;

- ingalbenire a pielii sau a partii albe a ochilor (icter). A se vedea si anemia de mai jos care poate
provoca icter.

Acestea se pot manifesta in timpul administrarii medicamentului sau timp de cateva saptdmani dupa

administrare.

Daca se intimpla oricare dintre situatiile de mai sus, incetati sa luati Amoxicilin-BP si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra.



Uneori va puteti confrunta cu reactii pe piele mai putin severe, cum sunt:

- o usoara eruptie cutanatd cu mancarime (pete rotunde, roz-rosii), zone umflate ca in cazul urticariei
pe antebrate, picioare, palme, maini si picioare. Acestea sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1
din 100 de persoane).

Daca aveti oricare dintre acestea, discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece tratamentul cu
Amoxicilin-BP va trebui Tntrerupt.

Printre alte reactii adverse posibile se numara:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- eruptii pe piele;

- senzatie de rau (greatd);

- diaree.

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

- stare de rau (varsaturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- afte (o infectie fungica la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii); medicul dumneavoastra sau
farmacistul va poate recomanda tratament pentru afte;

- probleme cu rinichii;

- convulsii, observate la pacientii care au luat doze mari sau care au probleme cu rinichii;

ameteala;

hiperactivitate;

- cristale in urind, care ar putea aparea tulbure sau dificultate ori disconfort la urinare. Asigurati-va
ca beti suficiente lichide pentru a reduce riscul de producere al acestor simptome;

- limba neagra viloasa(cu aspect paros)

- scadere excesivd a numarului globulelor rosii ale sangelui care cauzeaza o forma de anemie.
Semnele includ: oboseala, durere de cap, probleme la respiratie, ameteala, aspect palid si ingalbenire a
pielii si a partii albe a ochilor;

- numar scazut de globule albe;

- numar scazut al celulelor implicate in coagularea sangelui;

- durata de coagulare a sangelui poate fi mai mare decat in mod normal. Puteti observa acest lucru
dacd va curge sange din nas sau va taiati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amoxicilin-BP
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor 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 Amoxicilin-BP

Substanta activa este amoxicilind trihidrat. Fiecare capsuld contine amoxicilind trihidrat in recalcul la
amoxicilind 250 mg sau 500 mg

Celelalte componente sunt: continutul capsule: stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru;
invelisul capsulei: dioxid de titan, colorant indigo carmin, colorant oxid de fier rosu, colorant oxid de
fier galben, colorant azorubina.

Cum arata Amoxicilin-BP si continutul ambalajului

Capsule 250 mg nr. 2: corpul alb si capacul albastru-deschis, corpul alb si capacul oran;.
Capsule 500 mg nr. 0: corpul alb si capacul rosu, corpul alb si capacul albastru deschis.
Continutul capsulei: pulbere granulata marunt de culoare alba pana la galben deschis

Ambalaj
Cate 10 capsule in blister din PVC si folie de aluminiu.
Cite 2 sau 6 blistere Tn cutie

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisinau, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Sfaturi generale cu privire la folosirea antibioticelor

Antibioticele sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii. Sunt ineficiente
Tmpotriva infectiilor provocate de virusi.

Uneori o infectie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un
antibiotic. Una dintre cele mai frecvente cauze este determinata de rezistenta pe care o dezvolta
bacteria care a provocat infectia la antibioticul utilizat. Aceasta Inseamna cd acestea pot
supravietui sau chiar se pot inmulti, in ciuda tratamentului cu antibiotic.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabild a
antibioticelor poate ajuta la scaderea sanselor de dezvoltare a rezistentei bacteriene.

Céand medicul va prescrie o curd de tratament cu un antibiotic, acesta este pentru a trata infectia
dumneavoastrd curenta. Urmand sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie
a bacteriilor rezistente care ar putea opri functionarea antibioticului.

1. Este foarte important sa luagi antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzator si
pentru numarul indicat de zile. Cititi informatiile de pe eticheta si daca aveti nelamuriri cerefi
explicatii medicului dumneavoatra sau farmacistului.

2. Nu trebuie sd luati un antibiotic decat daca acesta a fost prescris special pentru
dumneavoastra si trebuie sa il utilizati numai pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nu trebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane, chiar daca acestea au avut
o infectiec asemanatoare cu a dumneavoastra.

4. Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa
returnati orice antibiotic nefolosit la farmacie pentru a fi eliminate corespunzator.




