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Duomox 1000 mg, 20 tabletek

Nasza cena: 18,00 zt

Opis stownikowy

Dawka T1000MG

Opakowanie *20

Posta¢ Tabletki

Producent ASTELLAS PHARMA NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja AMOXICILLINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Duomox 1000 mg, 20 tabletek - antybiotyk na bazie penicyliny
Sktad

1 tabletka leku Duomox zawiera 1 g amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej.

Wskazania

Wskazania - Duomox 1000 mg, 20 tabletek. Zakazenia spowodowane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycylineg, tj.: zakazenia
gornych i dolnych drég oddechowych; zakazenia drég moczowych; zakazenia zotgdkowo-jelitowe; zakazenia skory i tkanek miekkich;
rzezaczka ostra, niepowiktana. Przepisujac produkt leczniczy nalezy bra¢ pod uwage ogdlnie dostepne informacje o wystepowaniu
opornosci. Nalezy przestrzegac oficjalnych zaleceri dotyczacych wiasciwego stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.

Produkt leczniczy Duomox wskazany jest do leczenia nastepujacych zakazen u dzieci i dorostych:

* ostre bakteryjne zapalenie zatok; ostre zapalenie ucha srodkowego; ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkéw i zapalenie
gardta;

zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzel;;

pozaszpitalne zapalenie ptuc;

ostre zapalenie pecherza moczowego; bezobjawowy bakteriomocz w okresie cigzy
ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek; dur brzuszny i dur rzekomy;

ropien okotozebowy z szerzgcym sie zapaleniem tkanki tacznej;

zakazenia zwigzane z protezowaniem stawow;

eradykacja Helicobacter pylori;

Choroba z Lyme.

lek Duomox jest rowniez wskazany w zapobieganiu zapaleniu wsierdzia.
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Dawkowanie leku Duomox

Okreslajac dawke Duomoxu do stosowania w leczeniu poszczegoélnych zakazen nalezy bra¢ pod uwage: przewidywane patogeny i ich
prawdopodobng wrazliwosé na leki przeciwbakteryjne; ciezko$¢ i umiejscowienie zakazenia; wiek, mc. i czynnosé nerek pacjenta, jak
podano ponize).

Czas prowadzonego leczenia lekiem Duomox powinien by¢ okreslany na podstawie rodzaju zakazenia i reakcji pacjenta na leczenie i
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Niektore zakazenia wymagajg zastosowania dtuzszego okresu leczenia.

Dorosli i dzieci o mc. 240 kg.

Ostre bakteryjne zapalenie zatok; bezobjawowy bakteriomocz w okresie cigzy; ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek: 250-500 mg co 8
hlub 7560 mgdo1gco12h.

Ropien okotozebowy z szerzgcym sie zapaleniem tkanki tgcznej: w ciezkich zakazeniach 7560 mgdo 1 gco 8 h.

Ostre zapalenie pecherza moczowego: ostre zapalenie pecherza moczowego mozna leczy¢ dawka 3 g 2x/dobe przez 1 dzien.

Ostre zapalenie ucha srodkowego: 500 mgco 8 h, 7560 mgdo 1 gco 12 h.

Ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkdw i zapalenie gardta; zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli: w ciezkich zakazeniach 750
mg do 1 gco 8h przez 10 dni.

Pozaszpitalne zapalenie ptuc: 500 mg do 1 g co 8 h.

Dur brzuszny i dur rzekomy: 500 mgdo 2 gco 8 h.

Zakazenia zwigzane z protezowaniem stawoéw: 500 mg do 1 g co 8 h.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia: 2 g doustnie, pojedyncza dawka na 30-60 minut przed zabiegiem.

Eradykacja Helicobacter pylori: 750 mg do 1 g 2x/dobe w skojarzeniu z inhibitorem pompy protonowej (na przyktad omeprazolem,
lanzoprazolem) i innym antybiotykiem (na przyktad klarytromycyna, metronidazolem) przez 7 dni.

Choroba z Lyme: wczesna posta¢: 500 mg do 1 g co 8 h do maks. dawki 4 g/dobe w dawkach podzielonych przez 14 dni (10-21 dni).
Pé7Zna postaé (objawy uktadowe): 500 mg do 2 g co 8 h do maks. dawki 6 g/dobe w dawkach podzielonych przez 10-30 dni.

Dzieci o mc. <40 kg. U dzieci o mc. 40 kg lub wiekszej nalezy stosowa¢ dawke jak u dorostych.

Ostre bakteryjne zapalenie zatok; ostre zapalenie ucha srodkowego; pozaszpitalne zapalenie ptuc; ostre zapalenie pecherza moczowego;
ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek; ropien okotozebowy z szerzacym sie zapaleniem tkanki tacznej: 20-90 mg/kg mc./dobe w
dawkach podzielonych.

Ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkéw i zapalenie gardta: 40-90 mg/kg mc./dobe w dawkach podzielonych.

Dur brzuszny i dur rzekomy: 100 mg/kg mc./dobe w 3 dawkach podzielonych.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia: 50 mg/kg mc. doustnie, pojedyncza dawka na 30-60 minut przed zabiegiem.

Choroba z Lyme: wczesna postac: 25-50 mg/kg me./dobe w 3 dawkach podzielonych przez 10-21 dni. P6Zna postac (objawy uktadowe):
100 mg/kg mc./dobe w 3 dawkach podzielonych przez 10-30 dni.

Osoby w podesztym wieku. Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenia czynnosci nerek.

Doroéli i dzieci o mc. 240 kg: GFR wiekszy niz 30 ml/min: modyfikacja dawki nie jest konieczna; GFR 10-30 ml/min: maks. 500 mg
2x/dobe; GFR mnigjszy niz 10 ml/min: maks. 500 mg/dobe.

Dzieci o mc. <40 kg: GFR wiekszy niz 30 ml/min: modyfikacja dawki nie jest konieczna; GFR 10-30 ml/min: 15 mg/kg mc. podawane
2x/dobe (maks. 500 mg 2x/dobe); GFR mniejszy niz 10 ml/min: 1 dawka 15 mg/kg mc. podawana raz/dobe (maks. 500 mg).
Amoksycyline mozna usuna¢ z krgzenia za pomoca hemodializy. Hemodializa. Doro$li i dzieci o mc. 240 kg: 1 dawka 15 mg/kg mc.
podawana raz/dobe. Przed hemodializg nalezy poda¢ dodatkowa dawke 15 mg/kg mc. W celu przywrécenia stezenia antybiotyku we
krwi nalezy podac¢ kolejng dawke 15 mg/kg mc. po zakoriczeniu hemodializy. Maks. dawka amoksycyliny wynosi 500 mg/dobe.
Zaburzenia czynnosci watroby: nalezy zachowac¢ ostroznosé podczas dawkowania i regularnie kontrolowa¢ czynnosé watroby.

Dziatanie

Substancja czynna leku Dumox amoksycylina jest pétsyntetyczng penicyling (antybiotyk B-laktamowy), ktéra hamuje jeden lub wiece;
enzymow (czesto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, ang. PBP) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego
integralnym strukturalnym sktadnikiem sciany komarki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do ostabienia Sciany
komorki, po czym nastepuje zazwyczaj liza komaorki i Smieré¢ bakterii. Amoksycylina podlega rozktadowi przez B-laktamazy wytwarzane
przez bakterie oporne i dlatego zakres dziatania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmoéw, ktére wytwarzajg te enzymy.

Uwagi
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Wchtanianie produktu leczniczego Duomox nie ulega zaburzeniu przy jednoczesnym przyjmowaniu positku. Leczenie mozna rozpoczgé
od zastosowania postaci pozajelitowych amoksycyliny zgodnie z zaleconym dawkowaniem dla postaci do podawania dozylnego i
kontynuowaé podajac produkt w postaci doustnej. Tabl. nalezy umiesci¢ w szklance wody i dobrze zamiesza¢ az do réwnomiernego
rozmieszania. Mieszanine nalezy przyja¢ natychmiast po przygotowaniu. Mozna réwniez potkng¢ tabl., popijajac woda.

Przeciwwskazania

Nie stosowac leku Duomox w przypadku nadwrazliwosci na amoksycyling, na ktérgkolwiek z penicylin lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Wystapienie w przesztosci ciezkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (np. anafilaksji) na inny lek B-laktamowy (tj.
cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam).

Ostrzezenia specjalne/Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Duomox niezbedne jest zebranie doktadnego wywiadu dotyczgcego uprzednio wystepujacych
reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne leki B-laktamowe. Notowano wystepowanie ciezkich reakcji uczuleniowych
(anafilaktoidalnych), sporadycznie zakoriczonych zgonem, u pacjentéw leczonych penicylinami. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u 0séb, u ktérych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$é na penicyliny oraz u oséb z chorobami atopowymi. Jesli
wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac leczenie amoksycyling i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposéb leczenia. Ostry zespot
wienicowy w przebiegu reakcji alergicznej: rzadko donoszono o reakcjach nadwrazliwosci wystepujacych podczas leczenia
amoksycyling. Jesli wystapi taka reakcja, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Amoksycylina nie jest odpowiednia do stosowania w
leczeniu niektoérych rodzajow zakazen, chyba ze wczesniej okreslono patogen i wiadomo, ze jest on wrazliwy lub podejrzewa sig, ze
najbardziej prawdopodobny patogen bedzie reagowac na leczenie amoksycyling. Nalezy to wzig¢ pod uwage, zwtaszcza gdy rozwazane
jest leczenie pacjentéw z zakazeniami uktadu moczowego i ciezkimi zakazeniami ucha, nosa i gardta. Drgawki moga wystgpic¢ u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki, lub u pacjentdw, u ktdrych wystepujg czynniki
predysponujgce (np. wystepowanie drgawek w przesztosci, leczona padaczka lub zaburzenia oponowe. U pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosci. Uogdlniony rumien z krostkami i gorgczka, wystepujacy na
poczatku leczenia, moze byé objawem ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (ang. AGEP). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest
odstawienie amoksycyliny i jest przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny. Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny,
jesli podejrzewa sie mononukleoze zakazng, poniewaz u pacjentéw z mononukleozg zakazng stwierdzono zwigzek pomiedzy
wystepowaniem odropodobnych wysypek a zastosowaniem amoksycyliny. Podczas stosowania amoksycyliny w leczeniu choroby z
Lyme moze wystgpic reakcja Jarischa-Herxheimera. Wynika ona z bezposredniego, bakteriobdjczego dziatania amoksycyliny na komaorki
bakterii Borrelia burgdorferi, wywotujgcej chorobe z Lyme. Nalezy uswiadomié¢ pacjentowi, Ze jest to czesta i zazwyczaj ustepujgca
samoistnie konsekwencja stosowania antybiotyku w leczeniu choroby z Lyme. Dtugotrwate stosowanie moze czasami powodowacé
nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych. Podczas stosowania prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych opisywano
wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajgcego zyciu. Dlatego wazne jest,
aby wzig¢ pod uwage to rozpoznanie u pacjentdow, u ktérych wystagpita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawi¢ amoksycyline, przeprowadzi¢
badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekéw hamujgcych
perystaltyke jelit. W czasie dtugotrwatego leczenia zaleca sie okresowe badania czynnosci narzgdéw wewnetrznych, w tym nerek,
watroby i uktadu krwiotwdrczego. Obserwowano zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych oraz zmiany w morfologii krwi. U
pacjentéw otrzymujgcych amoksycyline rzadko notowano wydtuzenie czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania
lekdw przeciwzakrzepowych nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek doustnych lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wtasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi. U pacjentow ze zmniejszong objetoscig
wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurie, szczegdlnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych
dawek amoksycyliny, zaleca sie zapewnienie odpowiedniej podazy ptynéw i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ tworzenia
sie krysztatkdw amoksycyliny w moczu. U pacjentéw z cewnikiem w pecherzu moczowym, nalezy regularnie sprawdzac droznos¢
cewnika. Zwiekszone stezenie amoksycyliny w surowicy krwi i w moczu moze wptywac na wyniki niektérych testéw laboratoryjnych.
Duze stezenie amoksycyliny w moczu moze prowadzi¢ do wystepowania fatszywie dodatnich wynikéw testéw prowadzonych metodami
chemicznymi. Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza sie glukoze w moczu, nalezy stosowa¢ metody enzymatyczne z
zastosowaniem oksydazy glukozowej. Obecnos¢ amoksycyliny moze zaburza¢ wynik testéw na stezenie estriolu u kobiet w cigzy. Nie
przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednak moga wystapic¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktére moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Interakcje Duomoxu z inymi lekami

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania probenecydu. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie kanalikowe amoksycyliny.
Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac zwiekszone i dtugo utrzymujgce sie stezenie amoksycyliny we krwi.
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Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobieristwo wystgpienia skornych reakcji
alergicznych. Tetracykliny i inne leki bakteriostatyczne moga wptywac na dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny. Doustne leki
przeciwzakrzepowe i antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w
literaturze sg opisane przypadki zwiekszania sie miedzynarodowego wspdtczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych
acenokumarolem lub warfaryng pacjentéw, u ktérych zastosowano leczenie amoksycyling. Jezeli konieczne jest jednoczesne
stosowanie, nalezy scisle kontrolowa¢ czas protrombinowy lub INR po rozpoczeciu lub zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto
moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych lekdw przeciwzakrzepowych. Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu
powodujgc potencjalne zwiekszenie toksycznosci.

Cigza i laktacja

Lek Duomox moze by¢ stosowana u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazaja ryzyko zwigzane z leczeniem.
Lek Duomox przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach, co moze stanowi¢ ryzyko wystapienia uczulenia u oseska. W
rezultacie, moze wystgpic¢ biegunka i zakazenie grzybicze bton sluzowych u karmionego piersig dziecka, w zwigzku z tym moze by¢
konieczne zaprzestanie karmienia piersig. Lek Duomox mozna stosowac w czasie karmienia piersig jedynie po przeprowadzeniu przez
lekarza prowadzacegooceny stosunku korzysci do ryzyka. Brak danych na temat wptywu amoksycyliny na ptodnos¢ u ludzi. Badania nad
rozrodczoscig u zwierzat wykazaty brak wptywu na ptodnosc.

Dziatania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi sg biegunka, nudnosci i wysypka skérna. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
(bardzo rzadko) kandydoza skéry i bton $luzowych. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (bardzo rzadko) przemijajaca leukopenia (w tym
ciezka neutropenia i agranulocytoza), przemijajaca trombocytopenia i niedokrwisto$é hemolityczna. Wydtuzony czas krwawienia i czas
protrombinowy. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (bardzo rzadko) ciezkie reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy,
anafilaksja, zespot choroby posurowiczej i alergiczne zapalenia naczyn; (nieznana) reakcja Jarischa-Herxheimera oraz ostry zespot
wiericowy w przebiegu reakgji alergicznej - zespdt Kounisa. Zaburzenia uktadu nerwowego: (bardzo rzadko) hiperkinezja, zawroty gtowy i
drgawki; (nieznana) jatowe zapalenie opon mézgowych. Zaburzenia zotgdka i jelit: dane z badan klinicznych: (czesto) biegunka i
nudnosci; (niezbyt czesto) wymioty. Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu: (bardzo rzadko) zwigzane z antybiotykiem zapalenie
jelita grubego (w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego oraz krwotoczne zapalenie jelita grubego) czarny, wtochaty jezyk,
powierzchniowe przebarwienie zebdw. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (bardzo rzadko) zapalenie watroby i zéttaczka zastoinowa.
Niewielkie zwiekszenie aktywnosci AspAT i/lub AIAT. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: dane z badan klinicznych: (czesto) wysypka
skorna; (niezbyt czesto) pokrzywka i $wigd. Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu: (bardzo rzadko) reakcje skorne, takie jak rumien
wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, pecherzowe i ztuszczajgce zapalenie skory
i ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia nerek i drég moczowych: (bardzo rzadko) srodmigzszowe zapalenie nerek,
krystaluria. Szczegdty dotyczace dziatan niepozadanych patrz ChPL.

Przedawkowanie

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego (takie jak nudnosci, wymioty i biegunka) i zaburzenia réwnowagi wodno-
elektrolitowe]. Obserwowano tworzenie sie krysztatkdw amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektérych przypadkach prowadzace do
niewydolnosci nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujgcych duze dawki mogg wystgpié drgawki. Objawy ze
strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na réwnowage wodno-elektrolitows.
Amoksycyline mozna usung¢ z krazenia za pomocg hemodializy.

Ulotka do pobrania

Duomox 1000 mg, 20 tabletek

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
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zyciu lub zdrowiu.
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