Apstiprinats ZVA 14221-270509
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
MOXILEN 500 mg cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena kapsula satur amoksicilina trihidratu, kas atbilst 500 mg amoksicilina (Amoxicillinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Cietas kapsulas

0 izme@ra kapsulas ar baltu korpusu un sarkanbriinu vacinu, pilditas ar baltu lidz pelekbaltu
pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Infekciju arstesana
Moxilen ir plaSa spektra antibiotika, ko lieto daudzu, pret to jutigu bakteriju izraisitu,
infekciju arstésana, piemeram:
e augs¢jo elpcelu infekcijas;
vidusauss iekaisums;
akiita bronhita un hroniska bronhita saasinajuma gadijuma;
hroniska bronhiala sepse;
lobara pneimonija un bronhopneimonija;
bakteriiirija griitniecibas laika;
cistits, pielonefrits, uretrits;
ginekologiskas infekcijas (septisks aborts, ieskaitot dzemdibu sepsi);
gonoreja
peritonits un intraabdominala sepse;
septicémija;
bakterialais endokardits;
tifoidais un paratifoidais drudzis;
Helicobacter pylori izskausanai kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ciilas gadijuma
(kombinacija ar citam zalém);
adas un miksto audu infekcijas;
e zobu abscess saistiba ar kirurgisku iejauksanos.

Endokardita profilakse
Moxilen var lietot bakterémijas profilaksei lai noverstu bakteriala endokardita risku
kirurgisku operaciju laika (piem&ram, zobu izrauSanas gadijuma)

4.2 Devas un lietoSanas veids
ArstéSana jaturpina, kamér infekcija ir izarstéta, bet visos gadijumos ta jaturpina vél 2 — 3
dienas péc klmisko simptomu izzuSanas. Parasti arstéSanas kurss ilgst 7 — 10 dienas.

Devas pieauguSajiem un bérniem, kuri vecaki par 10 gadiem
Parasta deva ir 250 mg 3 reizes diena. Smagaku infekciju gadijuma So devu var paaugstinat
lidz 500 mg 3 reizes diena.




Ja pacientam lieto augstako dienas devu 6 g, to sadala reizes devas. Smagu vai recidivéjosu
strutainu elpcelu infekciju gadijuma ieteicams lietot devu pa 3 g 2 reizes diena.

Ipasi ieteikumi
Nekomplicétas akiitas urincelu infekcijas var arstét ar divam 3 g devam, ko lieto ar 10 - 12
stundu intervalu.

Zobu abscesu var arstét ar divam 3 g devam, ko lieto ar 8 stundu intervalu.
Gonoreju var arstét ar vienreizéju 3 g devu.

Helicobacter pylori izskauSanai kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas gadijuma Moxilen
lieto kombingta terapija ar protonu siikkna inhibitoriem. leteicama viena no sekojoSam
dozeSanas shémam:
* Omeprazols 40 mg vienu reizi diena, klaritromicins 500 mg divas reizes diena un
amoksicilins 1 g divas reizes diena. Arsté$anas kursa ilgums ir 7 dienas.
* Omeprazols 40 mg vienu reizi diena, metronidazols 400 mg tris reizes diena un
amoksicilins 750 mg- 1 g divas reizes diena. ArsteSanas kursa ilgums ir 7 dienas.

Par citam $aja doz€Sanas rezima ieklautajam zalém jalasa atbilstoSo zalu zalu apraksts.

Devas bérniem (lidz 10 gadu vecumam):

Bérniem Iidz 10 gadu vecumam nedrikst iekskigi lietot Moxilen kapsulas.

Smaga recidivéjosa vidusauss iekaisuma gadijuma bérniem vecuma no 3 lidz 10 gadiem var
izmantot alternativu terapiju — pa 750 mg amoksicilina divas reizes diena divas dienas ilgi.

Parenteralu ievadiSanu pieaugusajiem un b&rniem nozimé tad, ja iekskiga lietoSana nav
piemérojama vai nepiecieSama neatlieckama smagu infekciju arstéSana.

Endokardita profilakse
Zobarstnieciba
Lieto pacientiem, kuri nav sanémusi penicilina grupas antibiotikas ieprieks$€ja menesi.

PieauguS$ajiem, kuri nav sanémusi vispargjo anestéziju
Iekskigi lieto pa 3 g 1 stundu pirms procediiras, nepiecieSamibas gadijuma 6 stundas péc
procediras lieto otru 3 g devu.

PieauguSajiem, kuri sanem anestéziju

4 stundas pirms anesteézijas iekskigi lieto 3 g Moxilen, p&c tam, cik atri vien iesp&jams pec
operacijas, iekskigi lieto 3 g (vai 1 g parenterali) Moxilen. Pacientiem, kuriem nav iesp&jama
iekskiga lietoSana, 1 g amoksicilina ievada parenterali 1si pirms operacijas un pa 500 mg
iekskigi 6 stundas p&c operacijas.

Bérniem lidz 10 gadu vecumam
Jalieto Y4 no pieauguso devas, bet berniem Iidz 5 gadu vecumam — %4 no pieauguso devas.

Gadijumos, kad zobarstniecibas vai citas kirurgiskas procediiras veic stacionara (pacientiem,
kuri sape@musi penicilinu iepriek§€ja menesi, pacientiem ar sirds varstulu protézi, pacientiem,
kuriem bijusi viena vai vairakas endokardita Iekmes), amoksicilinu jaievada parenterali.

Devas gados vecakiem pacientiem
Nav nepiecieSama devu pielagosana, iznemot nieru mazspéjas gadijumus.

2



Devas nieru darbibas traucéjumu gadijuma
Amoksicilina izvadiSana ir paildzinata, tapec atkariba no nieru darbibas trauc&jumu pakapes
var bit nepiecieSams pagarinat intervalus starp devam. leteicams izmantot sekojosus
noradijumus:
= vieglu nieru darbibas trauc€jumu gadijuma (glomerularas filtracijas atrums > 50
ml/min) devu jalieto ik péc 8 stundam;
* vidgji smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma (glomerularas filtracijas atrums 10
— 50 ml/min) devu jalieto ik pec 8 — 12 stundam.
*= smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma (glomerularas filtracijas atrums < 10
ml/min), intervalam starp devam jabtt 24 stundas.

Hemodializes gadijuma amoksicilina eliminacijas pusperiods ir samazinats 2 reizes, tapec
nepiecieSamas papildus devas.

Lietosanas veids
Kapsulas jalieto iekskigi.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba (alergija) pret amoksicilinu, citiem peniciliniem un/vai jebkuru no
paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Novérota krusteniska jutiba pret amoksicilinu pacientiem, kuri ir jutigi pret cefalosporiniem
vai grizeofulvinu. Sadiem pacientiem lietojot amoksicilinu, jaieveéro piesardziba.

Pacientiem, kuri lieto penicilinus, noverotas nopietnas anafilaktoida tipa paaugstinatas jutibas
reakcijas, kas atseviskos gadfjumos beigu$as letali. Sadas reakcijas vairak iespgjamas
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret beta — laktama antibiotikam anamnézg, tapec Siem
pacientiem §Ts zales jalieto ar 1pasu piesardzibu.

Ilgstosas lietoSanas gadijuma iesp&jama parmeriga nejutigu mikroorganismu savairosanas.

Tapat ka citu plasa spektra antibiotiku lietoSanas gadijuma, iesp&jama superinfekcija, ieskaitot
Candida sp. savairo$anos. Ja ta paradas, japiemero atbilstosa terapija.

Sievietém, kuras lieto peroralos kontracepcijas Iidzeklus, samazinatas efektivitates dg]
ietiecams izmantot nehormonalos pretapaugloSanas Iidzeklus (skatit apakspunktu 4.5.).

Pacientiem ar dziedzeru iekaisumu virusa infekcijas gadijuma, pieméram, ko izraisa EpSsteina-
Bara viruss (infekcioza mononukleoze) vai citomegaloviruss, vai arl akiitas limfocistiskas
leikémijas gadijuma, lietojot amoksicilinu, palielinas izsitumu risks. Ja paradas izsitumi,
arst€Sana ar amoksicilinu japartrauc.

Lietojot lielas devas, it 1pasi, ja ir samazinata urina izdaliSanas, lai samazinatu amoksicilina
izraisitu kristaluriju, nepiecieSams nodroSinat adekvatu Skidrumu uzgemsSanu un urina
izdaliSanos.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem atkariba no nieru darbibas traucjumu smaguma
pakapes nepiecieSama devu pielagoSana (skatit apakSpunktu 4.2.).



Tapat ka visu plasa spektra antibiotiku lietoSanas gadijuma, zinots par pseidomembranozo
kolitu Clostridium difficile savairoSanas dél. Ta iesp&jamiba jaapsver, ja pacientam ir caureja,
pasi, ja ta ir izteikta un ar asinim. JanodroS$ina riipiga kliniska un laboratoriska kontrole un, ja
diagnoze tiek apstiprinata, jauzsak atbilstoSa arstéSana ar vankomicinu.

Retos gadijumos iesp&jami krampji, kas vairak iesp&jami pacientiem, kuriem lietotas lielas
devas, un pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Lietojot Moxilen Sadiem pacientiem,
jaievero piesardziba (skatit apaksSpunktu 4.8.).

Moxilen satur arT karmozinu (E122), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Allopurinols
Vienlaiciga lietoSana var palielinat izsitumu risku.

Probenecids
Probenecids samazina amoksicilina nieru tubularo sekrciju. LietoSana vienlaicigi ar
amoksicilinu var palielinat amoksicilina koncentraciju asinis un ta var saglabaties ilgak.

Antikoagulanti
Sanemti reti zinojumi par protrombina laika pagarinasanos pacientiem, kuri vienlaicigi lieto
amoksicilinu. Sadiem pacientiem ietiecama atbilstosa kontrole un devu pielagosana.

Metotreksats
Var biit nepiecieSama metotreksata devas pielagosana, jo pastav paaugstinatas toksicitates
risks samazinatas metotreksata nieru eliminacijas del.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Pastav nev@lamas gritniecibas vai menstruala cikla izmainu risks samazinatas
enterohepatiskas estrogénu metabolitu cirkulacijas del. Papildus jalieto nehormonalie
pretapaugloSanas Iidzekli.

Laboratoriskie izmekl&umi

Urina glikozes tests: amoksicilins var izraisit kliidaini pozitivus rezultatus, lietojot kimiskas
noteikSanas metodes. leteicamas enzimatiskas glikozes oksidéSanas metodes, jo tas
amoksicilins neietekmé.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

P&tijumos ar dzivniekiem nav pieradita amoksicilina teratogéna iedarbiba. To plasi lieto visa
pasaulé kops 1972. gada, un klmiskajos petijumos pieradita ta lietoSanas pieméerotiba
griitniecibas laika. Tapat ka citu zalu lietoSanas gadijuma griitniecibas laika, it 1pasi pirmaja
un pedgja griitniecibas trimestri, riipigi jaapsver iesp&jama ieguvuma matei un iesp&jama riska
auglim attiecibas.

Ja amoksicilinu lieto mates, kuras baro b&rnu ar kriti, loti neliels amoksicilina daudzums
konstatéts mates piena. Ta ka tas var izraisit paaugstinatu jutibu bérnam, ieteicams partraukt

bérna barosSanu ar kruti.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama Moxilen ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas



Blakusparadibu klasifikacija ir izmantoti $adi apzim&umi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100,
<1/10), retak (>1/1 000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Sirds funkcijas un asinsvadu sistemas traucéejumi
Loti reti: Atseviskos gadijumos $is zales var izraisit nodozu periarteritu.

Nervu sistemas traucejumi

Reti: Retos gadijumos zinots par reiboni, krampjiem vai hiperkinéziju. Krampji iesp&jami
pacientiem, kuri lieto lielas devas, vai pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (skatit
apakSpunktu 4.4.).

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi novéroti pacientiem, kuri infic€ti ar EpSteina - Bara virusu (infekcioza
mononukleoze) vai citomegalovirusu.

Retak: lesp&jamas paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas. Izsitumi, natrene. Natrene
varétu liecinat par paaugstinatu jutibu, turpretim eritematozi izsitumi liecina par vienlaicigi
esosu virusa infekciju. Ir zinots arT par anafilaksi.

Loti reti: Zinots par erythema multiforme, makulopapularu erit€ému, Stivensa — Dzonsona
sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi un angioneirotisko tiisku.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: Caureja, bieZi vien kopa ar védera krampjiem, slikta diiSa, gremoSanas trauc€jumi.
Biezi: VemS3ana.

Loti reti: Glotadu kandidoze un ar antibiotiku lietoSanu saistits kolits (tai skaita
pseidomembranozs kolits un hemoragisks kolits).

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Loti reti: Kristaliirija, zalu izraisits intersticials nefrits, ko pavada izsitumi, drudzis un
eozinofilija.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Reti: Sanemti reti zinojumi par asinsteces un protrombina laika pagarinasanos.

Loti reti: Sanemti atsevisSki zinojumi par parejoSu leikopéniju, ieskaitot agranulocitozi vai
smagu neitropeniju, parejosu trombocitopéniju un hemolitisko anémiju.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Loti reti: Sapemti zigojumi par parejoSu sarmainas fosfatazes, bilirubina un transaminazu
(ALAT, ASAT) limena palielinasanos. Sanemti zinojumi par hepatitu un holestatisko dzelti.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd
Nav zinams: B&rniem zinots par virspus€jam zobu krasas izmainam.

4.9 PardozeSana

Simptomi

Galvenie pardoze€Sana simptomi varétu bit saistiti ar kunga — zarnu traktu, pieméram, slikta
disa, caureja un vemsana.

Arstesana

Amoksicilinam nav specifiska antidota. ArstéSanai jabiit simptomatiskai un uzturo3ai. Ipasa
uzmaniba japieverS tdens/elektrolitu lidzsvara saglabasanai. Smaga pardoz€Sana var izraisit
paaugstinatu amoksicilina koncentracijas urina, it Ipasi p&c parenteralas ievadiSanas.
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PardozéSanas gadijuma janodro$ina adekvata Skidrumu uzpemsSana un diuréze, jo iesp€jama
kristalurija. Pacientiem ar neiru darbibas trauc€jumiem nepiecieSama 1pasi pasakumi;
amoksicilinu var izvadit ar hemodializi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: beta - laktama pretmikrobu lidzekli, penicilini
ATK kods: JO1CA04

Amoksicilins ir aminopenicilins, semiisintétiska penicilina grupas antibiotika. Aminogrupu
saturo$a sanu kéde veicina iekltiSanu gramnegativo baktériju $tina. Amoksicilins iedarbojas
baktericidi, nomacot bakt€rijas $iinas sieninas sintézi. Precizs darbibas mehanisms Iidz §im
vel nav izpétits, bet ir zinams, ka tas nomac peptida glikana sint€zes ped€jo stadiju, saistoties
pie transpeptidazém uz baktérijas Siinas membranas ieks€jas virsmas, un inaktivejot tas. Tiek
arT nomaktas Stinas sienigas sint€zes agrinas stadijas, tas arl inaktivé bakterialo autolizinu
endogénos inhibitorus, izraisot bakteriju Iizi.

Pret Moxilen jutigi grampozitivi mikroorganismi ir Streptococcus faecalis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus (tikai
jutigie celmi), Clostridium sp., Corynebacterium sp., Bacillus anthracis un Listeria
monocytogenes.

Gramnegativie mikroorganismi, jutigi pret Moxilen, ir Haemophilus influenzae, Escherichia
coli, Proteus mirabilis, Salmonella un Shigella sp., Bordatella pertussis, Brucella sp.,
Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae un Pasteurella septica.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Pec iekskigas un parenteralas lietoSanas amoksicilins tiek labi absorbéts.

P&c iekskigas 500 mg amoksicilina lietoSanas maksimala koncentracija plazma ir 5 pg/ml, un
bariba neietekmé absorbciju.

Maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta apméram 4 stundu laika p€c intravenozas
ievadiSanas un 1 — 2 stundu laika péc iekskigas lietoSanas. Amoksicilina biopieejamiba ir
apméram 89 %. Saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir 15 % - 25 %. Ta izkliede kermena
audos ir laba, ieskaitot zulti, bronhu sekrétu, zultspusli, aknas, plausas, pleiras Skidrumu,
krépas un urinu. IekaisuSa smadzenu apvalka gadijuma amoksicilins noklist cerebrospinalaja
Skidruma.

Amoksicilina eliminacijas pusperiods ir 1 — 2 stundas, nieru darbibas trauc€jumu gadijuma tas

pagarinas l1dz 2 — 15 stundam.

Amoksicilins galvenokart (50 — 70 %) izdalas ar urinu, dala izdalas arT ar zulti. Mates piena
izdalas neliels daudzums amoksicilina.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Nav pieejama cita informacija, ka vien ta, kas miné&ta §1 zalu apraksta citos apakSpunktos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Magnija stearats.



Kapsulas apvalks satur zelatinu, titana dioksidu (E171), eritrozinu (FD& C sarkano Nr. 3)
(E127), briljantzilo FCF (FD &C zilo Nr.1) (E133), karmoizinu (E122).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Moxilen pieejams PVH/ALI blisteros. Blisteri iepakoti kartona kastite.
Pieejami iepakojumi pa 20 vai 100 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvideéSanai un noradijumi par sagatavo$anu
lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinopeoleus street, 3011 Limassol, Kipra

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
04-0331

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
2004.gada 29.aprilis

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2009.gada marts



