SASKANOTS ZVA 30-03-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxicillin MIP 500 mg tabletes
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilma.
Katra tablete satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 1000 mg amoksicilina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete

500 mg: iegarena tablete, apm. 19,0 X 7,6 mm

1000 mg: iegarena tablete, apm. 24,0 x 12,0 mm

Baltas vai gandriz baltas tabletes ar dalijjuma Itniju viena puse. Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Amoxicillin MIP indicéts talak minéto infekciju arstéSanai pieaugusajiem un bérniem (skatit 4.2., 4.4. un 5.1.
apakSpunktu):

akuts bakterials sinusits,

aktits vidusauss iekaisums,

akdts streptokoku izraisits tonsilits un faringits,
akdts hroniska bronhita paasinajums,

sadz1ve iegiita pneimonija,

akits cistits,

asimptomatiska bakteriiirija griitniecibas laika,
akiits pielonefrits,

veédertifs un paratifs,

zoba abscess ar progres€josu celulitu,
protezetas locttavas infekcija,

Helicobacter pylori izskausana,

Laimas slimiba.

Amoxicillin MIP ir indicéts arT endokardita profilaksei.
Janem véra oficialas vadlinijas par atbilstoSu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
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Izvéloties Amoxicillin MIP devu noteiktas infekcijas arstéSanai, ir janem véra $adi faktori:

e paredzamie patogeni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialajiem Iidzekliem (skatit 4.4. apakSpunktu),

¢ infekcijas smaguma pakape un lokalizacija,

e pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka tas aprakstits turpmak.

ArsteSanas ilgums ir atkarigs no infekcijas veida un pacienta reakcijas, un parasti tam jabiit pec iesp&jas
1sam. Dazu infekciju gadijuma ir nepiecieSama ilgaka zalu lietoSana (informaciju par ilgstosu terapiju skatit

4.4. apakspunkta).

PieauguSajiem un bérniem >40 kg

Indikacija*

Deva*

Akuts bakterials sinusits

Asimptomatiska bakteriiirija griitniecibas laika

Akiits pielonefrits

Zoba abscess ar progres€josu celulttu

Akts cistits

No 250 mg lidz 500 mg ar 8 stundu starplaiku vai
no 750 mg Iidz 1 g ar 12 stundu starplaiku.

Smagas infekcijas gadijuma —no 750 mg lidz 1 g
ar 8 stundu starplaiku.

Akdtu cistitu var arstét ar 3 g divas reizes diena
vienu dienu.

Akuts vidusauss iekaisums

Akiits streptokoku izraisits tonsilits un faringits

Akiiti hroniska bronhita paasinajumi

500 mg ar 8 stundu starplaiku, no 750 mg lidz 1 g
ar 12 stundu starplaiku.

Smagas infekcijas gadijuma —no 750 mg lidz 1 g
ar 8 stundu starplaiku 10 dienas.

Sadzive ieglita pneimonija

No 500 mg 1idz 1 g ar 8 stundu starplaiku.

Vedertifs un paratifs

No 500 mg Iidz 2 g ar 8 stundu starplaiku.

Protezetas locitavas infekcija

No 500 mg Iidz 1 g ar 8 stundu starplaiku.

Endokardrtta profilakse

2 g iekskigi, viena deva 30 Iidz 60 miniites pirms
procediiras.

Helicobacter pylori izskausana

No 750 mg Iidz 1 g divreiz diena kombinacija ar
protonsiikna inhibitoru (pieme&ram, omeprazolu,
lansoprazolu) un citu antibiotisku Iidzekli
(piem@&ram, klaritromictnu, metronidazolu)

7 dienas.

Laimas slimiba (skatit 4.4. apak$punktu)

Agrina stadija: no 500 mg lidz 1 g ar 8 stundu
starplaiku l1dz maksimalai devai 4 g diena, dalitas
devas, 14 dienas (no 10 Iidz 21 dienai).

Velina stadija (sisteémiskas izpausmes): no 500 mg
lidz 2 g ar 8 stundu starplaiku Iidz maksimalai
devai 6 g diena, dalitas devas, 10 Iidz 30 dienas.

*Janem vera oficialas arst€Sanas vadlinijas katrai indikacijai.

Bérni <40 kg

Bérniem, kas sver 40 kg un vairak, jalieto pieauguso deva.

leteicamas devas:

Indikacija* Deva’

Akuts bakterials sinusits

No 20 Iidz 90 mg/kg diena, dalot reizes devas.*
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Akits vidusauss iekaisums

Sadzive iegiita pneimonija

Akdts cistits

Akdts pielonefrits

Zoba abscess ar progresgjosu
celulitu

Akiits streptokoku izraisits tonsilits
un faringits

No 40 Iidz 90 mg/kg diena, dalot reizes devas.*

Vedertifs un paratifs

100 mg/kg diena, dalot tris reizes devas.

Endokardita profilakse

50 mg/kg iekskigi, viena deva 30 lidz 60 miniites pirms procediras.

Laimas slimiba (skattt
4.4. apakspunktu)

Agrina stadija: no 25 Iidz 50 mg/kg diena, dalot tris reizes devas,
10 Iidz 21 dienu.

Velina stadija (sisteémiskas izpausmes): 100 mg/kg diena, dalot tris
reizes devas, 10 11idz 30 dienas.

+ Janem vera oficialas arsteSanas vadlinijas katrai indikacijai.
* LietoSana divas reizes diena jaapsver tikai tad, ja kop€ja deva ir tuvu maksimalai devai.

Gados veciaki cilveki

Deva nav japielago.

Nieru darbibas traucéjumi

GFA (ml/min) Pieaugusie un bérni > 40 kg Bérni <40 kg#
vairak neka 30 deva nav japielago deva nav japielago
no 10 Iidz 30 ne vairak par 500 mg divas reizes 15 mg/kg, lietojot divas reizes diena
diena (ne vairak par 500 mg divas reizes diena)
mazak par 10 ne vairak par 500 mg diena 15 mg/kg, lietojot viena dienas deva (ne
vairak par 500 mg)
# Lielakaja dala gadijumu prieksroka tiek dota parenteralai zalu ievadiSanai.

Pacienti, kuriem tiek veikta hemodialize

Ar hemodializi amoksicilins no asinsrites var tikt izvadits.

Hemodialize

>40 kg

PieaugusSie un bérni | 15 mg/kg diena viena dienas deva.

Pirms hemodializes procediiras jaievada viena papildu 15 mg/kg deva.
Lai atjaunotu zalu limeni asinis, p&c hemodializes jaievada vél viena
15 mg/kg deva.

Pacienti, kuriem tiek veikta peritoneala dialize

Amoksicilins ne vairak par 500 mg diena.

Aknu darbibas traucéjumi

Deva jaizvelas piesardzigi, un regulari jakontrole aknu funkcijas (skatit 4.4. un 4.8. apakspunktu).

LietoSanas veids

Amoxicillin MIP paredzgts iekskigai lietoSanai.
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daudzumu. Tabletes var dalit devas pielagoSanas noliikos vai ari, lai atvieglotu tabletes noriSanu.

Uzturs neizraisa Amoxicillin MIP uzstik§anas traucgjumus.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru penicilinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Smaga tiilitgja paaugstinatas jutibas reakcija (piemé&ram, anafilakse) pret citu béta laktama grupas lidzekli
(piem@ram, cefalosporiu, karbapen€mu vai monobaktamu) anamngzg.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Pirms amoksicilina lictosanas uzsakSanas pacients riipigi jaiztauja par iepriek§€jam paaugstinatas jutibas
reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citiem béta laktama grupas lidzekliem (skatit 4.3. un
4.8. apakspunktu).

Pacientiem, kas sanem arsté$anu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas jutibas
reakcijam (ieskaitot anafilaktoidas un smagas adas reakcijas). Paaugstinatas jutibas reakcijas var progreset
ari Iidz Kounis sindromam - nopietnai alergiskai reakcijai, kas var izraisit miokarda infarktu (skatit 4.8.
apakspunktu). So reakciju iespgjamiba lielka ir cilvekiem, kuriem anamnéz@ ir paaugstinata jutiba pret
penicilinu, ka arT atopiskiem cilvékiem. Ja rodas alergiska reakcija, arstéSana ar amoksicilinu japartrauc un
jasak atbilstosa alternativa arsteésana.

Par zalu izraisita enterokolita sindromu (drug-induced enterocolitis syndrome - DIES) zinots galvenokart ar
amoksicilinu arstétiem bérniem (skatit 4.8. apakSpunktu). DIES ir alergiska reakcija, kuras galvenais
simptoms ir ilgstosa vemsana (1-4 stundas péc zalu lietosanas) bez alergiskiem adas un elpcelu simptomiem.
Citi simptomi var bt sapes védera, caureja, hipotensija vai leikocitoze ar neitrofiliju. Ir bijusi smagi
gadijumi, tai skaita Soka iestasanas

Nejutigi mikroorganismi

Amoksicilins nav piemérots dazu infekciju veidu arst€Sanai, ja vien patogéns jau nav dokument&ts un nav
zinams, ka tas ir jutigs pret amoksicilinu, vai ir liela iesp&ja, ka terapija ar amoksicilinu biis piemérota
patogéna izskausanai (skatit 5.1. apakSpunktu). Tas Tpasi janem veéra, apsverot terapiju pacientiem ar urincelu
infekcijam un nopietnam ausu, deguna un rikles infekcijam.

Krampyji
Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem un lieclu devu lietotajiem, ka ar pacientiem ar predispongjoSiem
faktoriem (pieméram, krampyji, arsteta epilepsija vai meningeali traucg&jumi anamn@zg) var rasties krampji

(skatit 4.8. apakspunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago atbilstosi traucg€jumu pakapei (skatit
4.2. apakSpunktu).

Adas reakcijas
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Ar drudzi un pustulam saistitas generalizétas eritémas rasanas terapijas sakuma var biit akiitas generalizétas
eksantematozas pustulozes simptoms (AGEP, skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas $ada reakcija, amoksicilina
lietoSana japartrauc un jebkada ta lietoSana turpmak ir kontrindiceta.

Ja radusas aizdomas par infekciozo mononukleozi, no amoksicilina lietoSanas jaizvairas, jo amoksicilina
lietosana §1s slimibas gadijuma ir izraisTjusi ar masalam raksturigu izsitumu rasanos.

JariSa un Herksheimera reakcija

P&c amoksicilina lietoSanas Laimas slimibas arsté$anai noverota Jarisa un Herksheimera reakcijas rasanas
(skatit 4.8. apaksSpunktu). To tiesi izraisa amoksicilina baktericida iedarbiba uz Laimas slimibu izraiso$ajam
bakterijam — spiroh&tam Borrelia burgdorferi. Pacienti jaiedrosina, ka tas ir biezas un parasti
pasierobezojosas sekas Laimas slimibas arst€Sanai ar antibiotikam.

Nejutigu mikroorganismu parmeériga savairoSanas

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejutigu organismu parmerigu savairo$anos.

Gandriz jebkuru antibakterialo lidzeklu lietosanas gadijuma zinots par ar antibiotiku lietoSanu saistitu kolitu
no vieglas lidz dzivibai bistamai smaguma pakapei (skatit 4.8. apakSpunktu). Tadg] ir svarigi $adu diagnozi
apsvert pacientiem, kuriem jebkadu antibiotiku lietoSanas laika vai p&c to lictoSanas beigam radusies caureja.
Ja radies ar antibiotiku liectoSanu saistits kolits, amoksicilina lictoSana nekav€joties japartrauc, jakonsultgjas
ar arstu un jasak piemérota terapija. Sada gadfjuma peristaltiku nomaco3u zalu lieto3ana ir kontrindicéta.

Ilgstosa terapija

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski veikt funkcionalus organu sistému funkciju, tai skaita nieru
darbibas, aknu funkciju un asinsrades, izmeklgjumus. Zinots par paaugstinatu aknu enzimu Iimeni un
izmainam asinsaina (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Antikoagulanti

Retos gadijumos zinots par protrombina laika pagarinasanos amoksicilinu lietojoSiem pacientiem. Ja
vienlaikus tiek lietoti antikoagulanti, javeic atbilstoSa kontrole. Lai nodros§inatu vélamo antikoagulacijas
pakapi, var bt japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Kristaliirija

Pacientiem ar samazinatu urina izvadi loti reti noverota kristaliirija (tai skaita akiits nieru bojajums),
galvenokart parenteralas terapijas gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietiekami
daudz skidruma un nodrosinat pietiekamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu.
Pacientiem, kuriem urinpisli ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit 4.8. un 4.9.
apakSpunktu).

letekme uz diagnostiskajiem izmekléjumiem

Paaugstinats amoksicilina Iimenis seruma un urina var ietekmét noteiktus laboratoriskos izmeklgjumus.
Saistiba ar lielu amoksicilina koncentraciju urina kimisko metozu gadijuma biezi rodas viltus pozitivi
nolastjumi.

Ja amoksicilina lietoSanas laika janosaka glikozes klatbtitne urina, ieteicams izmantot enzimatiskas glikozes
oksidazes metodes.
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Amoksicilina klatbiitne var izraisit novirzes estriola noteikSanas testa griitniecém.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Probenecids
Vienlaiciga probenecida lietoSana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina izdaliSanos nieru
kanalinos. Probenecida vienlaiciga lietoSana var izraisit amoksicilina [imena paaugstinasanos asinis un
ilgstosu saglabasanos.
Allopurinols
Allopurinola lietoSana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju rasanas iespgju.
Tetraciklini

Tetraciklini un citi bakteriostatiski lIidzekli var ietekm&t amoksicilina baktericido iedarbibu.

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas prakse ir lietotas plasi, un nav sniegti zinojumi par
to mijiedarbibu. Tacu literatiira aprakstiti palielinatas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) gadijumi
pacientiem, kuri lietojusi acenokumarolu vai varfarinu un kuriem parakstits amoksicilina kurss. Ja
nepieciesama $o zalu lietoSana vienlaikus, terapijai pievienojot amoksicilinu vai partraucot ta lietosanu,
riipigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiska normalizeta attieciba (INR). Var biit japielago art
peroralo antikoagulantu deva (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Metotreksats

Penicilini var mazinat metotreksata ekskréciju, izraisot iesp&jamu toksicitates pastiprinasanos.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Pettjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati.
Ierobezoti dati par amoksicilina lietosanu griitniecibas laika neliecina par palielinatu iedzimtu malformaciju
risku cilvekam. Amoksicilinu var lietot griitniecibas laika tad, ja iesp&jamais ieguvums parsniedz iesp&jamo

ar terapiju saistito risku.

BaroSana ar kruti

Amoksicilins neliela daudzuma izdalas mates piena, un ir iespgjams sensibilizacijas risks. Tadgl zidainiem,
kas baroti ar kriiti, iespg€jama caureja un glotadu seéniSu infekcija, kuras del baroSana ar kruti var bt
japartrauc. Amoksicilinu drikst lietot ar kriiti baroSanas perioda tikai p&c tam, kad atbildigais arsts ir
izvertejis ieguvumu un risku.

Fertilitate

Dati par amoksicilina ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. Reproduktivie petijumi ar dzivniekiem
neliecina par ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
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Pettjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. Tacu ir iesp&jamas
nevélamas blakusparadibas (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampji), kas var ietekmét sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Biezak zinotas neveélamas blakusparadibas (NBP) ir caureja, slikta diisa un izsitumi uz adas.

Talak atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai noraditas NBP, kas amoksicilina lietotajiem radusas
kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas uzraudzibas laika.

Nevélamo blakusparadibu rasanas biezuma noradiSanai izmantoti §adi apzZim&jumi.
Loti biezi  (=1/10)

Biezi (>1/100 lidz < 1/10)
Retak (>1/1 000 lidz <1/100)
Reti (>1/10 000 [idz < 1/1 000)

Lotireti  (<1/10 000)
Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Infekcijas un infestacijas
Loti reti Mukokutana kandidoze

Asins un limfatiskas sistémas traucejumi
Loti reti Atgriezeniska leikopénija (tai skaita smaga
neitropénija vai agranulocitoze), atgriezeniska
trombocitopenija un hemolitiska anémija.

Asinsteces laika un protrombina laika palielinasanas
(skatit 4.4. apakspunktu).

Imiinas sistémas traucejumi

Loti reti Smagas alergiskas reakcijas, tai skaita angioedéma,
anafilakse, seruma slimiba un hipersensitivitates
vaskulits (skattt 4.4. apakSpunktu).

Nav zinami JariSa un Herksheimera reakcija (skatit
4.4. apakSpunktu).

Nervu sistemas traucejumi
Loti reti Hiperkingzija, reibonis un krampji (skattt
4.4. apakspunktu).

Nav zinami Aseptisks meningits
Sirds funkcijas trauceéjumi
Nav zinami | Kounis sindroms

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Klinisko pétijumu dati

*Biezi Caureja un slikta dusa

*Retak VemsSana

Peécregistracijas uzraudzibas dati

Loti reti Antibiotiku izraisits kolits (tai skaita

pseidomembranozs kolits un hemoragiskais kolits,
skatit 4.4. apakspunktu).
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Melna mataina meéle

Virspuséja zobu krasas maina. *

Nav zinami Zalu izraisita enterokolita sindroms
AKknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Loti reti Hepatits un holestatiska dzelte. Mérena ASAT un/vai

ALAT Iimena paaugstinasanas.

Adas un zemadas audu bojajumi
Klinisko pétijumu dati

*Biezi Izsitumi uz adas

*Retak Natrene un nieze

Pecregistracijas uzraudzibas dati

Loti reti Adas reakcijas, pieméram, daudzformu eritéma,

Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize, bulozs un eksfoliativs dermatits un akiita
generalizEta eksantematoza pustuloze (AGEP) (skatit
4.4, apakspunktu).

Nav zinami Lineara IgA slimiba
Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Loti reti Intersticials nefrits

Kristalurija (tai skaita akiits nieru bojajums) (skatit
4.4, un 4.9. apak$punktu “Pardozésana”)

* Informacija par So NBP rasanas biezumu iegiita kliniskos p&tijumos, kuros kopa piedalijusies aptuveni
6000 pieaugusu un pediatrisku pacientu, kas lietojusi amoksicilinu.

*Ir zinots par virspus&ju zobu krasas mainu bérniem. Zobu krasas mainu var novérst laba mutes dobuma
higi€na, jo no krasojuma parasti iesp&jams atbrivoties, tirot zobus.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Zalu valsts agentura, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003, Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Pardozesanas simptomi un pazimes

Var tikt novéroti kunga un zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta diiSa, vemsana un caureja) un $kidruma
un elektrolitu lidzsvara trauc&jumi. Novérota amoksicilina kristaldrija, kas dazos gadijumos izraisa nieru
mazspéju (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem un pacientiem, kas lietojusi
lielas devas, var rasties krampji (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Intoksikacijas arstéSana

Kunga un zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, uzmanibu pievérSot tdens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksicilinu var izvadit no asinsrites ar hemodializi.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: plasa spektra penicilini; ATK kods: JO1CA04

Darbibas mehanisms

Amoksicilins ir pussintetisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus baktériju
Stinas sienas uzbiives elementa — peptidglikana — biosintézes cela enzimus (tos biezi dévé par penicilinu
saistoSiem proteiniem — PBP (penicillin binding proteins)). Peptidglikana sintézes inhibésana novajina $tinas
sienu, kam parasti seko $iinas liz€Sanas un bojacja.

Amoksicilins ir jutigs pret rezistento bakteriju veidotajam béta laktamazem, tade] atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas izstrada sadus enzimus.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Galvenais amoksicilina efektivitati noteicosais faktors ir laiks, kadu ta koncentracija parsniedz minimalo
inhibg&joso koncentraciju (T>MIK).

Rezistences mehanismi

Galvenie mehanismi, kadel mikroorganismi ir rezistenti pret amoksicilinu, ir $adi:

e tainaktivéSana ar bakteriju beta laktamazém,
e PBP izmainas, kuru d&| samazinas antibakteriala Iidzekla afinitate pret ta iedarbibas mérki.

Baktgriju necaurlaidiba vai izpliides stikna mehanismi var izraistt vai veicinat bakt€riju, 1pasi gramnegativo
bakteriju, rezistenci.

Robezveértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam noteiktas atbilstosi Eiropas Pretmikrobu lidzeklu jutibas noteikSanas
komitejas (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing — EUCAST) kritériju 5.0 versijai.

Mikroorganisms MIK robezvértiba (mg/l)
Jutigs < Rezistents >
Enterobaktgrijas 8! 8
Staphylococcus spp. Piezime? Piezime?
Enterococcus spp.® 4 8
A, B, C un G grupas streptokoki Piezime* Piezime*
Streptococcus pneumoniae Piezime® Piezime®
Streptococcus viridans grupa 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Piezime' Piezime’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampozitivie anaerobi, iznemot 4 8
Clostridium difficile®
Gramnegativie anaerobi® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
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Mikroorganisms MIK robezveértiba (mg/l)
Jutigs < Rezistents >

Pasteurella multocida 1 1

Ar sugam nesaistitas robezvértibas'® 2 8

1Savvalas tipa enterobaktérijas tiek uzskatitas par jutigam pret aminopeniciliniem. Dazas valstis savvalas
tipa E. coli un P. mirabilis izolatus izvélas uzskatit pa vidgji jutigiem. Sada gadijuma izmantojiet MIK
robezvertibu J < 0,5 mg/l.

2Vairums stafilokoku veido penicilinazi, tade] ir rezistenti pret amoksicilinu. Ar daziem iznpémumiem pret
meticilinu rezistentie izolati ir nejutigi pret visiem beta laktama grupas lidzekliem.

3Jutibu pret amoksicilinu var secinat no jutibas pret ampicilinu.

A, B, C un G grupas streptokoku jutibu pret peniciliniem var secinat no jutibas pret benzilpenicilinu.
®Robezvertibas attiecas tikai uz izolatiem, kas nav meningita izolati. No iekSkigas terapijas ar
amoksicilinu jaizvairas, ja izolati ir vidgji jutigi pret ampicilinu. Jutiba secinata no ampicilina MIK.
®Robezvertibas ir balstitas uz intravenozu ievadiSanu. Béta laktamazi veidojoSie izolati jauzskata par
rezistentiem.

"Béta laktamazi veidojosie celmi jauzskata par rezistentiem.

8Jutibu pret amoksicilinu var secinat no jutibas pret benzilpenicilinu.

Robezvertibas ir balstitas uz epidemiologiskam robezvértibam (epidemiological cut-off values —
ECOFF), kas lauj atskirt savvalas tipa izolatus no izolatiem ar samazinatu jutibu.

Ar sugam nesaistitas robezvertibas ir balstitas uz devam, kas ir vismaz 0,5 g X 3 vai 4 devas diena (1,5
1idz 2 g diena).

Rezistences sastopamiba atseviskam sugam var atskirties geografiski un dazados laika posmos, un ieteicams
iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Ipasi arst€jot smagas infekcijas. P&c vajadzibas jakonsultgjas ar
ekspertiem, ja viet€ja rezistences sastopamiba liek apSaubit So zalu lietoSanas lietderibu vismaz dazu
infekciju arstésanai.

Mikroorganismu jutiba pret amoksicilinu in vitro

Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:
Enterococcus faecalis

Beta hemolitiskie streptokoki (A, B, C un G grupa)
Listeria monocytogenes

Sugas, kuram var biit iegiita rezistence

Aerobi gramnegativi mikroorganismi:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:
Koagulazi neveidojosie stafilokoki
Staphylococcus aureust

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus viridans grupa

Anaerobi grampozitivi mikroorganismi:
Clostridium spp.

Anaerobi gramnegativi mikroorganismi:
Fusobacterium spp.

Citi mikroorganismi:
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Borrelia burgdorferi

Dabiski rezistenti mikroorganismit

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:

Enterococcus faecium¥

Aerobi gramnegativi mikroorganismi:

Acinetobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anaerobi gramnegativi mikroorganismi:

Bacteroides spp. (daudzi Bacteroides fragilis celmi ir rezistenti)
Citi mikroorganismi:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

1 Dabiski vidgja jutiba, ja nav iegiitas rezistences mehanisma.

£ Gandriz visi S.aureus ir rezistenti pret amoksicilinu, jo veido penicilinazi. Pret amoksicilinu rezistenti ir
ar1 visi meticilinrezistentie celmi.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Amoksicilins pilnigi disoci€¢ Gdens $kidumos fiziologiska pH apstaklos. P&c peroralas lieto$anas tas atri un
labi uzsiicas. P&c iekskigas lietoSanas amoksicilina biopieejamiba ir aptuveni 70 %. Laiks [idz maksimalajai

koncentracijai plazma (Tmax) ir aptuveni viena stunda.

Tabula atspoguloti farmakokinétiskie rezultati petijjumam, kura klmiski veselu brivpratigo grupas tuksa dasa
lietoja amoksicilinu 250 mg deva tris reizes diena.

Crnax Tmax * AUC (0-24h) TY%
(ng/ml) (h) (ug.h/ml) (h)
3,3+112 1,5(1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56
*Mediana (intervals)

Devu intervala no 250 Iidz 3000 mg biopieejamiba ir tieSi proporcionala (lineara) devai (nosakot ka Cmax UN
AUC). UzstikSanos neietekmé vienlaiciga partikas lietoSana.

Amoksicilina izvadi$anai var izmantot hemodializi.
Izkliede

Aptuveni 18 % visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem, un Skietamais izkliedes
tilpums ir aptuveni 0,3 11idz 0,4 I/kg.

Péc intravenozas ievadiSsanas amoksicilins konstatéts zultspiisli, védera dobuma audos, ada, taukaudos,
muskulaudos, sinovialaja un peritonealaja skidruma, zultt un strutas. Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins

nenonak pietiekama daudzuma.

P&ttjumos ar dzivniekiem nav iegiti pieradijumi, ka kads no zalém veidojies savienojums nozimigi uzkratos
audos. Tapat ka lielako dalu penicilinu, arT amoksicilinu var noteikt mates piena (skatit 4.6. apakSpunktu).

Pieradits, ka amoksicilins §k&rso placentu (skatit 4.6. apakSpunktu).
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Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz 10 - 25 %
sakotngjas devas.

Eliminacija

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart caur nierem.

Amoksicilina vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un klmiski veseliem cilvékiem ta
vidgjais kopgjais klirenss ir aptuveni 25 1/stunda. Aptuveni 60 lidz 70 % amoksicilina tiek izvaditi nemainita
veida ar urinu pirmajas 6 stundas péc vienas amoksicilina 250 mg vai 500 mg devas lietoSanas. Dazados
petijumos ar urinu izvaditais amoksicilina daudzums 24 stundu laika ir bijis 50 lidz 85 %.

Vienlaiciga probenecida lietoSana aizkavé amoksicilina ekskréciju (skatit 4.5. apak$punktu).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods ir lidzigs gan bérniem no aptuveni 3 ménesu lidz 2 gadu vecumam,
gan vecakiem bErniem, gan pieauguSajiem. Loti maziem be&rniem (tai skaitd priekslaicigi dzimuSiem
jaundzimusSajiem) pirmaja dzives nedéla zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav
pietickami nobriedis eliminacijas mehanisms caur nierém. Gados vecakiem cilveékiem ir lielaka pavajinatas
nieru darbibas iesp€ja, tapec deva jaizvelas uzmanigi un var biit lietderiga nieru darbibas kontrole.

Dzimums

Péc iekSkigas amoksicilina lietoSanas kliniski veseliem virieSiem un sieviettm dzimuma ietekme uz
amoksicilina farmakoking&tiku nebija nozimiga.

Nieru darbibas traucéjumi

Amoksicilina kopgjais klirenss seruma samazinas tiesi proporcionali nieru darbibas pasliktinasanas pakapei
(skatit 4.2. un 4.4. apaksSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas jaizvelas piesardzigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitic dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

P&tijumi par amoksicilina kancerogenitati nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze
Mazaizvietota hidroksipropilceluloze
Saharins
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Aprikozu aromatviela (aromatviela, kukuriizas maltodekstrins, triacetins, trietilcitrats)
Magnija stearats

Koloidalais beztudens silicija dioksids

Vanilins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija PVH blisteris. Blisteri ir iepakoti kartona kastitg.
Amoxicillin MIP 500 mg: Iepakojuma 8 vai 24 tabletes
Amoxicillin MIP 1000 mg:  Iepakojuma 8 vai 16 tabletes
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
MIP Pharma GmbH

Kirkeler StralRe 41

66440 Blieskastel

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)
Amoxicillin MIP 500 mg: 12-0085

Amoxicillin MIP 1000 mg:  12-0087

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
16.04.2012

24.04.2017

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08.02.2023
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