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ATC: J01C A04 INN: amoxicillin

1. 
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Duomox 125 mg tabletta

Duomox 250 mg tabletta

Duomox 375 mg tabletta

Duomox 500 mg tabletta

Duomox 750 mg tabletta 

Duomox 1000 mg tabletta

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

125 mg amoxicillinum 145,7 mg amoxycillinum trihydricum formájában, ill  250 mg amoxicillinum 291,4 mg amoxycillinum trihydricum formájában, ill. 375 mg 437,1 mg amoxycillinum trihydricum formájában, ill. 500 mg 582,8 mg amoxycillinum trihydricum formájában, ill. 750 mg 874,1 mg amoxycillinum trihydricum formájában,ill. 1000 mg 1165,5 mg amoxycillinum trihydricum formájában tablettánként.

3.
GYÓGYSZERFORMA és annak leírása

Tabletta

125 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér ovális tabletta, egyik oldalán cégjelzéssel és  „231” jelöléssel, másik oldalán felezővonallal. 

250 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér ovális tabletta, egyik oldalán cégjelzéssel és „232” jelöléssel, másik oldalán felezővonallal. 

375 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér ovális tabletta, egyik oldalán cégjelzéssel és „233” jelöléssel, másik oldalán felezővonallal. 

500 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér ovális tabletta, egyik oldalán cégjelzéssel és „234” jelöléssel, másik oldalán felezővonallal. 

750 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér ovális tabletta, egyik oldalán cégjelzéssel és „235” jelöléssel, másik oldalán felezővonallal. 

1000 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér ovális tabletta, egyik oldalán cégjelzéssel és „236” jelöléssel, másik oldalán felezővonallal. 

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK 

4.1 Terápiás indikációk

Amoxicillinre érzékeny baktériumok által okozott fertőzések, így elsősor​ban:

· felsőlégúti és fül-orr- gége fertőzések, pl. sinusitis, otitis media;

· alsólégúti fertőzéek, pl.akut bronchitis és krónikus bronchitis akut fellángolása, tüdőgyulladás, tüdőtályog, pertussis (inkubációs idő alatt és korai stádium idején) 

· akut és krónikus pyelonephritis, pyelitis, cystitis, urethriti;.

· gonorrhoea;

· Typhus, paratyphus (beleértve a septicus lefolyásút is, ilyen esetben aminoglikoziddal kombinálva) Salmonella-ürítés kezelése esetén is;

· shigellosis;

· epeutak fertőzései (cholangitis, cholecystitis);

· bőr- és lágyrészfertőzések;

· akut és lappangó listeriosis.

Hatásos a következő esetben, amennyiben nincs szükség parenteralis kezelésre (pl. ampicillinnel)


Rövid távú (24- 48 óra) profilaxis sebészeti beavatkozások esetén (pl. szájüregben)

Ha a kórokozó kimutathatóan érzékeny PenicillinG-re , akkor azt kell előnyben részesíteni

Megjegyzés:
Generalizált fertőzés, mint sepsis , valamint meningitis, endocarditis és peritonitis esetén parenterális adagolás javasolt.

4.2 Adagolás és alkalmazás

Adagolás

Enyhe és közepesen súlyos fertőzések esetén:

felnőtteknek és 10 éves kor (40 ttkg ) feletti gyermekeknek :

naponta 2 x 500-750 mg vagy 3 x 375-500 mg.

1-10 év közötti (40 ttkg alatt) gyermekeknek: 

30-60  mg/ttkg 2-3 adagra elosztva

Nehezen megközelíthető helyen lévő fertőzések esetében, mint akut bakteriális otitis media, ajánlatos a napi dózist két adagban bevenni.

Gyermekeknek 3- 10 év (40 ttkg alatt): emelt adagok szükségesek: 2 napig 2x 750 mg/nap.

Krónikus, visszaeső, súlyos  fertőzésekben:

Felnőtteknek és gyermekeknek 10 év (40 ttkg ) felett: naponta 3 x 750-1000 mg-ra lehet emelni az adagot. 

Gyermekeknek 10 év (40 ttkg) alatt: 60 mg/ttkg napi adagra lehet emelni.

Kezelés időtartama

Enyhe és középsúlyos fertőzésekben a kezelés időtartama általában 5-7 nap. Streptococcus fertőzések kezelésének minimális időtartama 10 nap.

Súlyos és krónikus fertőzések, és olyan helyi fertőzések esetén, ahol alacsony koncentrációk érhetők el, a kezelés időtartama a klinikai kép alakulásától függ.

Általában az adagolást a tünetek megszűnése után 48 órán át még folytatni kell.

Gonorrhoea

(akut, nem komplikált): 3 g egyszeri dózisban önmagában vagy 1 g probeneciddel egyidejűleg.

Csökkent veseműködés

Amennyiben a creatinin cleareance 10 ml/ perc alá esik, a dózist 15-50%-kal csökkenteni kell.

Májelégtelenség

Májműködési zavarok nem befolyásolják a felezési időt.

Az adagolás módja

A Duomox étkezés előtt, közben és azt követően is bevehető. A Duomox tablettát egészben, vízzel kell lenyelni, vagy fél pohár vízben keveregetve feloldani és meginni. Az így keletkező enyhén édes szuszpenziónak sárgabarack ízesítése van.

4.3 
Ellenjavallatok

Túlérzékenység amoxicillinre vagy egyéb béta-laktám antibiotikumra (penicillinek és cephalosporinok) vagy a készítmény egyéb összetevőire.

Mononucleosis infectiosa. (lásd: 4.4)

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvatossági intézkedések

Mononucleosisban és lymphoid leukaemiában szenvedő betegek esetében nagy gyakorisággal (60-100%) várható exanthema megjelenése, aminek az oka nem a penicillin túlérzékenység. A kórtörténetben az erythrodermának ez a formája nem  kontraindikálja a beteg számára a penicillint.

Penicillin kezelés során súlyos és esetenként halálos kimenetelű anaphylactoid reakciókat jelentettek.

Ezek a reakciók többnyire azokban a betegekben fordulhatnak elő, akik anamnézisében allergia szerepel. A Duomox kezelést azonnal abba kell hagyni, és más megfelelő terápiát kell alkalmazni.

Keresztrezisztenciát és keresztallergiát figyeltek meg más penicillinekkel és néha a cefalosporinokkal.

Mint minden szélesspektrumú antibiotikum esetében, felülfertőzések fordulhatna elő. 

Súlyos diarrhoea alakulhat ki, ami pseudomembranózusos colitis tünete lehet. Ilyenkor a megfelelő intézkedéseket meg kell tenni. 

Ugyancsak megfelelő ellátásra van szükség, ha haemorrhagiás colitis vagy túlérzékenységi reakció lép fel.

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások

· Probenicid, fenilbutazon, oxifenbutazon és kisebb mértékben acetilszalicilsav, indometacin és szulfinpirazon gátolják a penicillinek tubuláris kiválasztódását, ezáltal megnyújtja azok felezési idejét és megnövelik a plazma szintjüket. Az amoxicillint is szokták probeniciddel kombinálni.

· Oralis kontraceptivumokkal együtt adva csökkenhet a fogamzásgátló gyógyszerek hatása, ezért áttöréses vérzések fordulhatnak elő, illetve érdemes a fogamzásgátló tabletta szedését barrier módszerrel kiegészíteni.

· Tetraciklin, makrolid és kloramfenikol típusú bakteriosztatikus antibiotikumokkal együttadva csökkenhet az amixicillin baktericid hatása.

· Allopurin származékok esetében , az ampicillinekkel ellentétben, nem észlelték a bőrreakciók fokozott előfordulását.

· Aminoglükozidokkal együttadható (szinergizmus)

· Antikoagulásokkal – megnyúlt prothrombin idő,

· Laboratóriumi vizsgálatok eredményei: fals pozitív vizelet cukor értékek.

4.6 A készítmény alkalmazása terhesség és szoptatás időszakában

A mai ismeretek szerint  amoxicillin adható terhességben, azonban az előny/kockázat igen gondos mérlegelése szükséges az alkalmazást megelőzően. 

Az anyatejbe csak kis mennyiségben választódik ki, a csecsemőre gyakorolt hatása elhanyagolható (kivétel az érzékenység lehetősége).

4.7. A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez, illetve gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

Nem befolyásolja a fenti képességeket.

4.8 Nemkívánatos hatások

Gatsrointestinális rendszer

Előfordulhatnak gyomor-bél panaszok, különösen hasmenés és anális pruritis. Ritkán

pseudomembranosus és haemorrhagiás colitis is kialakulhat. 

Bőr

Allergiás bőrreakciók egyértelműen gyakrabban fordulnak elő, mint a többi penicillin esetében, de valószínűleg ritkábban, mint az ampicillinnél, és általában specifikus maculopapulosus jellegűek, szemben a többi penicillin esetében fellépő főleg urticáriás kiütéssel.

Ritkán előfordul:erythema multiforme és Stevens-Johnson szindróma – toxikus epidermalis necrosis, bullosus- exfoliativ dermatosis, akut generalis exanthematosus pustulosis (AGEP)

Vizeletkiválasztó rendszer

Interstitialis nephritis szórványosan előfordulhat.

Vérkép

Nagyon ritkán észleltek rendellenességeket reverzibilis leukopenia (agranulocytosis, neutropenia) haemolytikus anaemia, thrombocytopaenia. Elhúzódó vérzési-, prothrombin idő.

Egyéb

Anaphylaxiás sokk és angioneurotikus oedema is felléphet.

Hepaticus hatások: esetenként megfigyelték a szérum transzaminázok (SGOT, SGPT) átmeneti emelkedését.

4.9 Túladagolás

Túladagolás után gastrointestinális tünetek, mint hányinger, hányás és hasmenés lép fel, ami a folyadék és elektrolitháztartás zavaraihoz vezethet.

Túladagoláskor aktív szenes gyomormosás és ozmotikusan ható hashajtó (natrium szulfát) alkalmazása javasolt. A folyadék és elektrolitháztartás egyensúlyát biztosítani kell.

5 FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport:

Szélesspektrumú penicillinek.


 ATC kód: J01C R02

Mikrobiológia:

Az amoxicillin baktericid antibiotikum, relatív széles spektrumú aktivitással. A penicillinek csoportjába tartozik.

In vitro
aktivitás
Átlagos minimális gátló koncentráció (MIC)


0.01-0.1 µg/ml
0.1-1 µg/ml
1-10 µg/ml

Gram-pozitív
baktériumok
Str. ß haemolyticus
Str. α haemolyticus
Str. pneumoniae
Cl. tetani
Cl. Welchii
Staph. aureus 
(penicillinase negative)
B. anthracis
B. subtilis
Listeria monocytogenes
Enterococcus faecalis

Gram-negatív
baktériumok 
N. gonorrhoeae
N. meningitidis
H. influenzae
Bordetella pertussis
E. coli
P. mirabilis
S. typhi
Sh. sonnei
V. cholerae

Az amoxicillin inaktív a penicillináz termelő mikroorganizmusokkal szemben, mint Staphylococcus aureus, Pseudomonas, Klebsiella, indol-pozitív Proteus és Enterobacter törzsek. 

A rezisztens mikroorganizmusok előfordulási aránya helyenként változik,  az R-plazmidok elterjedésétől függően.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok

Abszorpció:

Az amoxicillin gyorsan és látszólag teljesen (85-90 %) felszívódik az orálisan alkalmazott Duomox tablettából, függetlenül a gyomor teltségi állapotától. 

A maximalis szérum-koncentráció 1-2 óra múlva érhető el: a 375 mg-os adag után kb. 

6 μg/ml. Az adagot felezve vagy megduplázva a szérum koncentráció is feleződik vagy megduplázódik.

Eloszlás:

Szérumfehérjékhez való kötődése kb.20 %. A vegyület az extracelluláris térben marad. A szöveti koncentráció a szövet keringésétől és az extracelluláris folyadék mennyiségétől függ. Az amoxicillin terápiásan aktív koncentrációban képes bediffundálni a nyálba, nyálkahártyá​ba, csontszövetbe és a szem csarnokvizébe.

Az epében elért koncentrációja legalább 2-4-szer nagyobb, mint a vérben.

A magzatvízben és a köldökzsinórban az anya vérében mért koncentrációnak a 25-30%-a mérhető.

Ép agyhártyával rendelkező betegekben az amoxicillin a cerebrospinális folyadékba alig diffundál, agyhártyagyulladás esetén a betegek vérében mért koncentrációnak a 20%-a mérhető a liquorban.

Biológiai transzformáció:

Az amoxicillin részben metabolizálódik; a fő lebontási terméke a penicilloinsav, mely mikrobiológiailag inaktív, de allergén hatással rendelkezik.

Kiválasztás:

Elsősorban a vesén keresztül ürül, nagy része tubuláris kiválasztódással (kb. 80%), a maradék (20%) pedig glomeruris filtrációval.

Normális veseműködés esetén a plazma felezési ideje 1-1,5 óra, kora-és újszülöttekben  és csecsemőkben 6 hónapos korig 3-4 óra.

Elégtelen veseműködés esetén (creatinin clearance 15 ml/perc alatt) a felezési idő megnőhet, anuriában elérheti a 8,5 órát.

Májműködési zavarok nem befolyásolják a felezési időt.  

5.3 Preklinikai biztonságossági adatok

Nincs különleges eredmény.

6. GYÓGYSZERÉSZETI TULAJDONSÁGOK 

6.1 Segédanyagok 

Vanillin, magnézium-sztearát, mandarin aroma, citrom aroma, szacharin, diszpergálható cellulóz, kroszpovidon, mikrokristályos cellulóz. 

6.2 Inkompatibilitások

Az aminoglükozidokat in vitro inaktiválja. 

6.3 Lejárat

5 év

6.4 Különleges tárolási előírás

Legfeljebb 25 ˚C-on tartandó.

6.5 A csomagolóanyagok fajtái és összetevői

20 db tabletta PVC/AL bliszterben (bliszterenként 5 tabletta) és faltkartonban.

6.6 A készítmény felhasználására/kezelésére vonatkozó útmutatások 

Megjegyzés  (egy kereszt)

Kiadhatóság: Csak vényre kiadható gyógyszer. (II. csoport)

7 
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA 

Yamanouchi Europe B.V.

Elisabethhof 19.

2353 EW LEIDERDORP

Hollandia

8.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

Duomox 125 mg OGYI-T-5459/01

Duomox 250 mg OGYI-T-5460/01

Duomox 375 mg OGYI-T-5461/01

Duomox 500 mg OGYI-T-5462/01

Duomox 750 mg OGYI-T-5463/01

Duomox 1000 mg OGYI-T-5464/01

Alkalmazási előírás OGYI-eng. száma: 4312/41/2003

Az utolsó szakmai szövegrevízió időpontja:  2003. február 12. (11.454/55/2002)

A szöveget ellenőrizte:…..................................................  

