Neregistrovany lé¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 12604/2023-3/OLZP ze dne 25. dubna 2023.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amotaks 500 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
amoxicilin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi
osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Amotaks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amotaks uzivat
Jak se ptipravek Amotaks uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Amotaks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEN N>

1. Co je pripravek Amotaks a k ¢emu se pouZiva

Co je pfipravek Amotaks
Ptipravek Amotaks je antibiotikum. Lécivou latkou ptipravku je amoxicilin. Ten patii do skupiny lekt
nazyvanych ,,peniciliny®.

K ¢emu se pouziva
Amotaks se pouziva k 1é¢b¢ infekei zptisobenych bakteriemi v riznych ¢astech téla. Piipravek
Amotaks muze byt také pouzivan v kombinaci s dalsimi 1éCivy k 1é¢bé zaludeénich vieda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amotaks uZivat

Neuzivejte piipravek Amotaks

e jestlize jste alergicky(a) na amoxicilin, penicilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e pokud jste nékdy v minulosti prod¢lal(a) alergickou reakci na n&jaké jiné antibiotikum. Ta se
mohla projevit kozni vyrazkou nebo otokem obli¢eje nebo krku.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, neuzivejte piipravek Amotaks. V pripad¢ jakychkoli
pochybnosti se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Amotaks se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem,

e jestlize mate infekéni mononukledzu (horecka, bolest v krku, zdufeni lymfatickych uzlin a
extrémni Gnava);

o jestlize mate problémy s ledvinami;

e jestlize pravidelné nemodcite.




Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem piredtim, neZ za¢nete uzivat Amotaks.

Krevni a mocové testy

Pokud Vam budou provadény:

e mocové testy (ke stanoveni hladiny gluk6zy) nebo krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkeci,

e stanoveni estriolu (provadi se béhem te¢hotenstvi ke zjisténi, zda se dité€ vyviji normalng),
informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, Ze uzivate piipravek Amotaks. Amoxicilin totiz mtize ovlivnit
vysledky téchto testa.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Amotaks

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Pokud soucasné€ s ptipravkem Amotaks uzivate alopurinol (uzivany k 1écbé dny), mtze se u Vas
zvysit pravdépodobnost vzniku kozni alergické reakce.

e Pokud uzivate probenecid (uzivany k 1é¢b¢ dny), mize Vas 1ékat rozhodnout o upravé davky
pripravku Amotaks.

e Pokud spolu s pripravkem Amotaks uzivate 1éky, které snizuji srazlivost krve (napt. warfarin),
muze byt nutné provést dalsi krevni testy.

e Pokud uzivate také jina antibiotika (napf. tetracyklin), mize byt pfipravek Amotaks mén¢ ucinny.

e Pokud uzivate methotrexat (pouziva se k 1écbé zhoubnych nadorovych onemocnéni a zavazné
lupénky), mtize Amotaks zvysit jeho nezadouci Gcinky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amotaks miize mit nezadouci ucinky a ptiznaky (jako jsou alergické reakce, zavrat’ a kie¢e) mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit.

Neftid'te a neobsluhujte stroje, pokud se necitite zcela dobfe.

Piipravek Amotaks obsahuje p¥iblizné 2,6 g sacharozy v 5 ml suspenze a glukozu (jako jednu ze
slozek jahodového a malinového aromatu)

Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnasite neékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Vzhledem k davkovacimu schématu uvedenému v bodé 3 je maximalni mnozstvi sachar6zy, které lze
pacientovi podat v maximalni jednotlivé davce, 15 927 mg a v maximalni denni davce

31 854 mg. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientti s cukrovkou.

Piipravek Amotaks obsahuje natrium-benzoat (E 211)

Pripravek Amotaks obsahuje 25 mg natrium-benzoatu (E 211) v 5 ml suspenze.

Natrium-benzoat muze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma) u novorozenci (do 4 tydnu
véku).

S ohledem na davkovaci schéma uvedené v bodé 3 je maximalni mnozstvi natrium-benzoatu, které 1ze
pacientovi podat v maximalni jednotlivé davce, 150 mg a v maximalni denni davce 300 mg.

Pripravek Amotaks obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml peroralni suspenze, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 72,14 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v maximalni
jednotlivé davce. To odpovida 3,6 % doporucen¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 144,28 mg sodiku (hlavni slozky kuchynské soli) v maximalni denni
davce. To odpovida 7,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pi{jmu sodiku potravou pro dospélého.



Tento 1éCivy ptipravek uzivany v maximalni denni davce je povazovan za ptipravek s vysokym
obsahem sodiku. To je dulezité zejména pro pacienty na dieté s nizkym obsahem sodiku.
Pokud uzivate pripravek v maximalni denni davce po delsi dobu, kontaktujte svého 1ékate nebo
lékarnika, coz plati zejména pro pacienty na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Amotaks uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e Pfed poddnim kazdé davky lahvicku vzdy dobie protiepejte.
e Uziti davky rozlozte rovnomérné v priabéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup
nejméné 4 hodiny.

Doporucena davka ptipravku:

Déti s télesnou hmotnosti niZsi nez 40 kg

Davky jsou zaloZeny na té€lesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

o  Osetiujici 1€kar predepise davku, kterou mate ditéti podat.

e Obvykla davka je 40 mg az 90 mg na kilogram télesné hmotnosti denn¢, podavana ve dvou nebo
tiech dil¢ich davkach.

e Maximalni doporucend davka je 100 mg na kilogram télesné hmotnosti denné¢.

Dospéli, starsi lidé a déti a dospivajici S télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg
Tato suspenze neni obvykle pfedepisovana dospélym, dospivajicim a détem s télesnou hmotnosti vyssi
nez 40 kg. Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Amoxicilin je dostupny také ve formé tablet o sile 500 mg, 750 mg a 1000 mg a dispergovatelnych tablet
0 sile 250 mg, 375 mg, 500 mg, 750 mg a 1000 mg, ze kterych lze piipravit peroralni suspenzi.

Porucha funkce ledvin
Pokud mate potize s ledvinami, mize byt davka nizsi, nez je obvyklé.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Amotaks, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) veétsi davku ptipravku Amotaks, nez jste mél(a), mohou se u Véas objevit zaludecni
obtiZe (pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem) nebo krystalky v moci, které mohou vypadat jako
kalna mo¢, nebo problémy s moc¢enim. Oznamte to co nejdtive svému lékafi a ukazte mu také obal
tohoto piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pFipravek Amotaks

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku pfipravku Amotaks, uzijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite.

e Dalsi davku neuzivejte piilis brzo, ale s jejim uzitim pockejte piiblizné 4 hodiny.

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho mate piipravek Amotaks uzZivat

e Pokracujte v uzivani pfipravku Amotaks tak dlouho, jak Vam predepsal Iékaf, a to i tehdy, pokud
se jiz citite 1épe. K prekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni
bakterii, mohla by se infekce vratit.

e Pokud se po 1écbe pripravkem Amotaks stale necitite 1épe, porad’te se znovu se svym lékarem.

Pokud je Amotaks uzivan del$i dobu, muze se objevit moucnivka (kvasinkova infekce vlhkych casti
téla, ktera mtize ptsobit bolestivost, svédeni a tvorbu sekretu). Pokud se to stane, porad’te se se svym
lékatem.

Pokud uzivate Amotaks delsi dobu, miize Vas 1ékar provést testy ke kontrole, zda ledviny, jatra a krev
funguji normalné.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.

MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat Amotaks a navstivte okamzité svého lékaie, pokud zaznamenate kterykoli z
nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki - miiZete potiebovat okamzitou lékai'skou péci.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient1)

alergické reakce, ptiznaky mohou zahrnovat: svédéni kiize nebo vyrazku, otok obliceje, rtt,
jazyka, téla nebo potize s dychanim. Tyto mohou byt zavazné a v nékterych piipadech doslo az k
umrti.
vyrazka nebo rudé skvrny pod povrchem kiize nebo podlitiny. Je to zplisobeno zanétem stén
krevnich cév zptisobenym alergickou reakci. Miize souviset s bolesti kloubi (artritida) a
ledvinovymi problémy.
zpozdéna alergicka reakce mulize nastat 7 az 12 dnt po uziti piipravku Amotaks, nékteré ptiznaky
zahrnuji: vyrazku, horecku, bolest kloubti a zdufeni lymfatickych uzlin, ptedevsim v podpazi.
kozni reakce znama jako “erythema multiforme®, pii které se objevi: svédivé ¢ervenofialové mapy
na ktizi obzvlaste na dlanich a ploskach nohou, opuchlé plochy na ktizi ptipominajici koptivku,
citlivé plochy na povrchu Ust, oCi a genitalii. MiiZzete mit horecku a byt velmi unaven(a).
mezi dal$i zavazné kozni reakce patii: zmény zbarveni ktize, hrbolky pod kuzi, puchyie,
nestovicky, olupovani, zaCervenani, bolest, svédéni, tvorba Supin. Tyto reakce mohou byt
spojeny s horeckou, bolestmi hlavy a celého téla.
chtipce podobné pifiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami a abnormalnimi vysledky
krevnich testt (v€etn€ zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymti) (1€kova
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)).
horecka, zimnice, bolest v krku a dalsi ptiznaky infekce nebo sklon k tvorb€ modiin. To mohou
byt pfiznaky problému s krevnimi bunikami.
Jarischova-Herxheimerova reakce. Béhem uzivani ptipravku Amotaks k 16¢bé lymeské borrelidzy
se mize objevit horecka, zimnice, bolest svalt, bolest hlavy a kozni vyrazka.
zanét tlustého stieva s prijmem (nékdy obsahujicim krev), bolesti a horec¢kou.
muze dojit k zdvaznym jaternim nezadoucim G¢inktim. Tyto se vétSinou vyskytuji u pacienti
1écenych dlouhodob¢, muzl a starSich osob. Musite upozornit svého 1ékare, pokud mate:

o zavazny prijem s krvacenim

o puchyfe, zarudnuti nebo podlitiny na kizi

o tmavsi moc¢ nebo svétlejsi stolici

o zezZloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka). Viz téz anemie v textu nize, ktera mize

vyustit ve zloutenku.

Toto miiZe nastat pii uzivani 1éku nebo az do nékolika tydnti poté.

Pokud se cokoli z tohoto piihodi, pi-estaiite 1€k uZivat a okamzité vyhledejte 1ékaie.

Nékdy se muZe vyskytnout méné zavazna koZni reakce, jako je:

mimée svédiva vyrazka (kulaté, rizovocervené plochy) pripominajici koptivku na predloktich,
dlanich, rukach nebo nohach. Toto je méné Casté (muze postihnout az 1 ze 100 pacienti).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto neZadoucich ucinki, porad’te se se svym lékai‘em a
prestaiite pripravek Amotaks uZivat.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:



Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)
e kozni vyrazka

e pocit na zvraceni

e prujem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
e zvraceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil)

e moucnivka (kvasinkova infekce pochvy, ust nebo koznich zahybii), 1écbu moucnivky Vam
doporuci Vas Iékar nebo Iékarnik

e problémy s ledvinami

e zachvaty kieci, zejména u pacientl Iécenych vysokymi davkami nebo s ledvinovymi
problémy

e zavraté

e hyperaktivita

e krystalky v mo¢i (mohou vypadat jako zakalena moc), problémy nebo nepiijemné pocity pti
moceni. Ujistéte se, ze pijete dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste snizil(a) pravdépodobnost
vyskytu téchto ptiznak.

e zabarveni zubl (u déti), které 1ze obvykle odstranit ¢isténim zubi

e 7luté, hnédé nebo cerné ochlupeni jazyka nadmérny rozpad ¢ervenych krvinek, ktery muze
vést k anemii. Pfiznaky zahrnuji: inavu, bolest hlavy, dusnost, zavrate, bledost a zezZloutnuti
ktze a o¢niho bélma.

e snizeni poctu bilych krvinek

e snizeni poctu krevnich desticek podilejicich se na srazeni krve

e krev se muze srazet déle nez obvykle. To miizete pozorovat, kdyz krvacite z nosu nebo se
fiznete.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Amotaks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Granule

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Suspenze

Rekonstituovanou suspenzi uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C), nejdéle po dobu 14 dnd.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a lahvi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amotaks obsahuje

- Lécivou latkou je amoxicilin (ve formé trihydratu amoxicilinu).
P&t ml suspenze obsahuje 500 mg amoxicilinu (100 mg v 1 ml) ve formé trihydratu amoxicilinu.

- Dal8imi slozkami jsou guar, sachar6za, natrium-benzoat, natrium-citrat, simetikon, jahodové
aroma (obsahujici maltodextrin, glukdzu, arabskou klovatinu (E 414), pektin (E 440)), malinové
aroma (obsahujici maltodextrin, glukézu, arabskou klovatinu (E 414), pektin (E 440)).

Jak pripravek Amotaks vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé nebo zluté granule; po piidani vody vznikne homogenni suspenze.

Baleni
Jedna 100ml lahvicka obsahujici 39,2 g granuli, krabicka.
Jedna 200ml lahvicka obsahujici 65,3 g granuli, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Varsava

Polsko

s

Podrobnéjsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2021.

Obecna doporuceni tykajici se pouZivani antibiotik

Antibiotika se pouzivaji k 1€¢bé¢ infekci zplsobenych bakteriemi. Nejsou Gi¢inna pii 16¢bé virovych
infekci.

Nékdy infekce zptisobena bakteriemi neodpovida na 1écbu antibiotiky. Nejcastéjsi pii¢inou tohoto
jevu je skute¢nost, Ze je bakterie rezistentni na uzivané antibiotikum. To znamen4, Ze bakterie
mohou prezivat, a dokonce se mnozit, a to navzdory 1é¢bé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vici antibiotiklim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouzivani
antibiotik miiZze snizit nebezpeci vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vam lékar piedepsal antibiotikum, je ur¢eno pouze k 1é¢bé Vaseho sou¢asného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomiZete tak snizeni nebezpeéi vzniku
rezistence bakterii, ktera vede k netucinnosti antibiotik.

1. Je velmi dilezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporuc¢enou délku 1é¢by. Prectéte si ptibalovou informaci, a pokud né¢emu nerozumite,
obrat’te se na svého 1ékare nebo l€karnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana pfimo Vam, a antibiotikum pouZzivejte
pouze k 1écbé infekce, pro kterou Vam bylo predepsano.
3. Neuzivejte antibiotika, ktera byla pfedepsana nékomu jinému, a to ani v tom piipad¢, ze ma

doty¢ny infekci podobnou té Vasi.




4. Nedavejte antibiotika, kterd byla pfedepsana Vam, jiné osob¢.
5. Pokud Vam po ukonceni l1écby zbyla néjaka antibiotika, vratte je do lékarny, aby tak byla
zajisténa jejich spravna likvidace.

Pokyny pro rekonstituci

Pted pouzitim zkontrolujte, zda je ochranny uzaver neporuseny.
Pied ptidanim vody lahvicku s 1ékem protiepejte, aby se granule uvolnily.

Lahvi¢ka o objemu 100 ml s obsahem 39,2 g granuli

Do lahvicky s granulemi ptidejte pfevafenou, vychlazenou vodu po znacku na Stitku (34 ml).
Protfepavejte, dokud nevznikne homogenni suspenze. Poté, co péna opadne, dopliite vodu po znacku.
Vznikne 60 ml suspenze.

Lahvicka o objemu 200 ml s obsahem 65,3 g granuli

Do lahvicky s granulemi pfidejte pfevatenou, vychlazenou vodu po znacku na Stitku (57 ml).
Protiepavejte, dokud nevznikne homogenni suspenze. Poté, co péna opadne, dopliite vodu po znacku.
Vznikne 100 ml suspenze.

Pi'ed kaZdym pouZitim lahvic¢ku s pripravenou suspenzi dobie protiepejte.
Ptipravenou peroralni suspenzi je tfeba odmétit odmérkou nebo davkovaci stiikackou.

Soucasti baleni obsahujiciho 39,2 g granuli je odmérna 1Zi¢ka s ryskou umozniujici davkovat 1,25 ml;
2,5 ml a 5 ml peroralni suspenze, nebo davkovaci sttikacka s objemem 5 ml s pfesnosti 0,1 ml.
Soucasti baleni obsahujiciho 65,3 g granuli je odmérna 1zi¢ka s ryskou umoziujici davkovat 1,25 ml;
2,5 ml a 5 ml peroralni suspenze.

5 ml suspenze obsahuje 500 mg amoxicilinu;
2,5 ml suspenze obsahuje 250 mg amoxicilinu;
1,25 ml suspenze obsahuje 125 mg amoxicilinu;
0,1 ml suspenze obsahuje 10 mg amoxicilinu.



