1.3.1 Amoxicillin trihydrate

SPC, Labeling and Package Leaflet KO

1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

Hiconcil® 250 mg kapsula té forta
Hiconcil® 500 mg kapsula té forta
Hiconcil® 250 mg/5 ml pluhur pér suspension oral

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

1 kapsulé e forté pérmban 250 mg apo 500 mg amoksicilin si amoksicilin trehidrat.
5 ml suspension oral (nj€ lugé matése) pérmban 250 mg amoksicilin si amoksicilin trehidrat.

Eksipientét me efekte t& njohura: azorubin (E122), aspartam (E951).

1 kapsulé 250 mg pérmban 0,218 mg azorubin (E122).

1 kapsulé 500 mg pérmban 0,324 mg azorubin (E122).

5 ml suspension oral (nj€ lugé matése) pérmban 8,5 mg aspartam (E951).

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve, shiko seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Kapsulé e forté
Kapsulat jané gjelatinoze jo transparente; trupi i kapsulé€s €shté ngjyré rozé e ¢elét dhe kapaku i kuq i
mbyllur; kapsulat pérmbajné pluhur ngjyré t€ bardh€ e me nuanca té€ s¢ bardhés.

Pluhuri pér suspension oral
Pluhuri pér suspension oral ésht€ me ngjyré té bardhé kah e verdha e lehté.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Hiconcil indikohet pér trajtimin e infeksioneve né vijim te t& rriturit dhe fémijét (shiko seksionet 4.2,
4.4 dhe 5.1):

- Sinusit akut bakterial

- Otitis media akut

- Tonsillit dhe faringit akut me streptokok
- Réndim akut i bronkitit kronik

- Pneumonia e fituar né komunitet

- Cistit akut

- Bakteriuria asimptomatike né shtatzéni
- Pielonefrit akut

- Ethe tifoide dhe paratifoide

- Lungg dentare me celulit té shpérndaré
- Infeksionet e nyjave prostetike

- Crrénjosja e Helicobacter pylori

- Sémundja Lyme

Hiconcil gjithashtu indikohet pér profilaksén e endokardit.
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Dubhet pasur né€ konsideraté udhézimet zyrtare pér pérdorimin si duhet t€ agjentéve antibakterial.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

Dozimi

Doza e Hiconcil qé pérzgjidhet pér t€ trajtuar njé infeksion individual duhet té keté n€ konsideratg:
- Patogjenét e pritur dhe ndjeshmériné e mundshme t€ tyre né agjentét (shiko seksionin 4.4)

- Nivelin dhe vendin i infeksionit

- Moshén, peshén dhe funksionin renal t€ pacientit; si¢ €shté treguar mé poshté

Kohézgjatja e terapisé duhet té pércaktohet nga lloji i infeksionit dhe reagimi i pacientit dhe né
pérgjithési duhet t€ jeté sa mé i shkurtér qé €shté e mundshme. Disa infeksione kérkojné periudha mé
té€ gjata trajtimi (shiko seksionin 4.4 n€ lidhje me terapin€ e prolonguar).

Té€ rriturit dhe fémijét >40 kg

Bakteriuria asimptomatike né shtatzéni

Indikacioni* Doza*
Sinusit akut bakterial 250 mg deri 500 mg ¢do 8 oré apo 750 mg deri 1
g ¢do 12 oré

Pielonefrit akut

Pér infeksionet e rénda 750 mg deri 1 g ¢do 8 oré

Lungé dentare me celulit t€ shpérndaré

Cistiti akut mund t€ trajtohet me 3 g dy heré€ né

Cistit akut

dit€ pér njé dité t& vetme

Otitis media akut

500 mg ¢do 8 oré, 750 mg deri 1 g ¢do 12 oré

Tonsillit dhe faringit akut me streptokok

Pér infeksionet e rénda 750 mg deri 1 g ¢do 8 oré
pér 10 dité

Réndim akut 1 bronkitit kronik

Pneumonia e fituar né komunitet

500 mg deri 1 g ¢gdo 8 oré

Ethe tifoide dhe paratifoide

500 mg deri 2 g ¢do 8 oré

Infeksionet e nyjave prostetike

500 mg deri 1 g ¢gdo 8 oré

Profilaksa e endokardit

2 g pérmes gojé€s, doza e vetme 30 deri 60 minuta
para procedurés

Crrénjosja e Helicobacter pylori

750 mg deri 1 g dy heré né dit€ n€ kombinim me
inhibitoré t€ pompés protonike (p.sh. omeprazol,
lansoprazol) dhe njé antibiotik tjetér (p.sh.
klaritromicin, metronidazol) pér 7 dité

Sémundja Lyme (shiko seksionin 4.4)

Faza e hershme: 500 mg deri 1 g ¢do 8 oré€ deri né
maksimumi 4 g/dité né doza t€ ndara pér 14 dité
(10 deri 21 dité)

Faza e voné (pérfshirja sistematike): 500 mg deri
2 g ¢do 8 oré deri n€ maksimumi 6 g/dité né doza
té ndara pér 10 deri 30 dité

*Dubhet pasur n€ konsideraté udhézimeve zyrtare pér trajtim pér secilin indikacion.

Fémijét <40 kg

Fémijét mund t€ trajtohen me Hiconcil kapsula apo suspension.

Hiconcil suspensioni pér fémijé rekomandohet pér fémijét nén moshén gjashté mujore.
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Fémijéve q€ peshojné 40 kg apo mé shumé duhet t’u pérshkruhet doza e té rriturve.

Dozat e rekomanduara:

Indikacioni*

Doza*

Sinusit akut bakterial

Otitis media akut

Pneumonia e fituar né komunitet
Cistit akut

Pielonefrit akut

Lungg dentare me celulit té shpérndaré

20 deri 90 mg/kg/dité né doza t€ ndara*

Tonsillit dhe faringit akut me streptokok

40 deri 90 mg/kg/dité né doza t€ ndara*

Ethe tifoide dhe paratifoide

100 mg/kg/dité né tri doza t€ ndara

Profilaksa e endokardit

50 mg/kg né formé orale, dozé e vetme 30 deri 60

minuta para procedurés

S€mundja Lyme (shiko seksionin 4.4)

Faza e hershme: 25 deri 50 mg/kg/dité né tri doza té

ndara pér 10 deri 21 dité

Faza e voné (pérfshirja sistematike): 100 mg/kg/dité

né tri doza t€ ndara pér 10 deri 30 dité

+ Duhet marr€ n€ konsideraté udhézimet zyrtare pér trajtim pér ¢do indikacion.

*Regjimet e dozimit dy heré né dité duhet t€ merren né konsiderat€ vetém kur doza &shté n€ nivel t&

larté.

Té moshuarit

Nuk konsiderohet se €shté e nevojshme té béhet rregullim 1 dozgs.

Démtimi renal

GFR (ml/min) Té€ rriturit dhe fémijét > 40 kg Fémijét < 40 kg”
mé shumé se 30 nuk éshté i nevojshém nuk éshté i nevojshém rregullimi
rregullimi i doz€s i dozés
10 deri 30 maksimumi 500 mg dy her€ né | 15 mg/kg g€ jepet dy heré né dité
dité (maksimumi 500 mg dy heré né
dité)
mé pak se 10 maksimumi 500 mg/dité 15 mg/kg qé jepet si doz€ e
vetme (maksimumi 500 mg)

# - .
Né shumicén e rasteve, prefereohet terapia parenterale.

Te pacientét gé jané né hemodializé

Amoksicilin mund t€ largohet nga qarkullimi i gjakut pérmes hemodializés.

Hemodializa
Té rriturit dhe fémijét me 500 mg né ¢do 24 h
peshé trupore mé té madhe se | Para hemodializés duhet t€ jepet njé dozé shtesé prej 500 mg. Pér
40 kg té rinovuar nivelet ¢ barnave né qarkullim, pas hemodializés duhet

té jepet doza tjetér prej S00 mg.

té vogél se 40 kg

Fémijét me peshé trupore mé | 15 mg/kg/dit€ qé jepet si doz€ e vetme ditore.

Para hemodializés duhet t€ administrohet njé dozé shtesé prej 15

[ SmPCPIL140385 1 | 29.10.2019 — Updated: 29.10.2019

\ Page 3 of 14




1.3.1 Amoxicillin trihydrate
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

mg/kg. Pér t€ kthyer nivelin e barit né€ qarkullimin e gjakut, pas
hemodializés duhet t¢ administrohet edhe njé dozé tjetér prej 15
mg/kg.

Te pacientét qé marrin dializé peritoneale
Amoksicilin maksimumi 500 mg/dité.

Démtimi hepatik
Dozimi té€ béhet me kujdes dhe t€ monitorohet funksioni hepatik n€ intervale t€ rregullta (shiko
seksionet 4.4 dhe 4.8).

Metoda e administrimit

Hiconcil €shté pér pérdorim oral.

Absorbimi i Hiconcil nuk démtohet nga ushqimi.

Terapia mund t€ fillohet n€ ményré parenterale né pajtueshméri me rekomandimet pér dozim té
formulimeve intravenoze dhe té vazhdohet me preparate orale.

T& gélltitet me ujé pa e hapur kapsulén.
Pér udhézimet pér pérgatitjen e Hiconcil pluhurit pér suspension oral para administrimit, shiko
seksionin 6.6.

4.3 Kundér-indikacionet

Hipersenzitiviteti n€ substancén aktive, n€ ciléndo nga penicilinat apo né cilindo nga ekscipientét e
listuara n€ seksionin 6.1.

T& kaluar t€ reaksioneve t€ rénda t€ menjéhershme té hipersenzitivitetit (p.sh. anafilaksa) né agjenté
tjeré beta-laktam (p.sh. cefalosporin, carbapenem apo monobaktam).

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Reaksionet hipersenzitive

Para fillimit t€ terapis€ me amoksicilin, duhet té béhet studim i kujdesshém lidhur me reaksionet e
méhershme hipersenzitive n€ penicilina, cefalosporina apo agjentg tjeré beta-laktam (shiko seksionet
4.3 dhe 4.8).

Ka pasur raste t€ raportimeve té rasteve té rénda dhe kohé pas kohe fatale té reaksioneve
hipersenzitive (duke pérfshiré reagimet anafilaktoide dhe reagimet e rénda t€ padéshiruara né l€kuré)
te pacientét me terapi me penicilin€. Kéto reaksione kané gjasa mé t€ médha t€ paraqiten te individét
me té kaluar me hipersenzitivitet né€ penicilin€ dhe te individét atopik. Nése paraqitet reaksion alergjik,
terapia me amoksicilin duhet t€ ndérpritet dhe duhet t€ fillohet terapia e pérshtatshme alternative.

Mikroorganizmat e pa-ndjeshém

Amoksicilin nuk €shté i pérshtatshém pér trajtimin e disa llojeve t€ infeksioneve pérvec nése tashmé
&shté dokumentuar dhe €shté e njohur qé€ patogjeni éshté i ndjeshém apo ka shumé gjasa qé patogjeni
do t€ jeté i pérshtatshém pér trajtim me amoksicilin (shiko seksionin 5.1). Kjo vlen veganérisht kur
béhet fjalé pér trajtimin e pacientéve me infeksione t€ traktit urinar dhe infeksione t€ rénda t€ veshit,
hundés dhe fytit.

Konvulzionet

Konvulzionet mund t€ paraqiten te pacientét me funksion té€ démtuar renal apo te ata qé marrin doza té
larta apo te pacientét me faktor€ predispozues (p.sh. t€ kaluar me sulme, epilepsi té trajtuar apo
¢rregullime meningjeale) (shiko seksionin 4.8).
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Démtimi renal
Te pacientét me démtim renal, doza duhet t€ rregullohet duke u bazuar né shkallén e démtimit (shiko
seksionin 4.2).

Reagimet né 1€kuré

Paraqitja e eritemés sé€ pérgjithésuar me ethe né fillim t€ trajtimit e lidhur me pustulé mund t€ jeté
simptomé e pustuloz€s ekzanteme akute t& pérgjithésuar (AGEP, shiko seksionin 4.8). Ky reaksion
kérkon ndérprerjen e amoksicilinés dhe kundérindikon ¢farédo administrimi pasues.

Amoksicilin duhet shmangur nése dyshohet pér mononukleozé infektuese pasi q€ paraqitja e skugjes
morbilforme €shté lidhur me két€ gjendje pas pérdorimit t& amoksicilinés.

Reaksioni Jarisch-Herxheimer

Reaksioni Jarisch-Herxheimer €shté vérejtur pas trajtimit me amoksicilin t€ s€émundjes s€ Lyme(shiko
seksionin 4.8). Ajo rezulton drejtpérdrejt nga aktiviteti baktericidal i amoksicilins né€ bakteret
shkaktare t€ s€émundjes s€ Lyme, Borrelia burgdorferi spiroheté. Pacientét duhet t€ sigurohen qé kjo
&sht€ pasojé€ e shpeshté dhe veté-kufizuese e trajtimit me antibiotik t€ sémundjes s€ Lyme.

Rritja e jashtézakonshme e mikroorganizmave t€ pandjeshém

Pérdorimi i prolonguar kohé pas kohe mund t€ rezultoj€ né rritje t€ jashtézakonshme t& organizmave té
pandjeshém.

Koliti g€ lidhet me antibiotik éshté raportuar me pothuajse t€ gjith€ agjentét antibakterial dhe mund té
sillet n€ nivel t€ ashpérsis€ nga ai i lehté deri né nivelin e rrezikshém pér jet€ (shiko seksionin 4.8).
Prandaj, éshté me réndési qé t€ merret né konsideraté kjo diagnozé te pacientét qé paraqiten me diarre
gjaté apo pas administrimit té ¢far€do antibiotikéve. Né rast se paraqitet koliti qé lidhet me
antibiotikét, amoksicilin duhet t€ ndérpritet menjéheré, duhet t€ konsultohet mjeku dhe té fillohet
terapia e pérshtatshme. N¢& kété situaté produktet anti-peristaltike kundérindikohen.

Terapia e prolonguar

Gjaté terapis€ s€ prolonguar rekomandohet vlerésimi periodik i funksioneve t€ sistemit t€ organeve,
duke pérfshiré funksionin renal, hepatik dhe hematopojetik. Jané raportuar ngritja e enzimave té
mél¢isé dhe ndryshimet né numrin e rruazave té gjakut (shiko seksionin 4.8).

Antikoagulantét
Prolongimi i kohé&s sé& protrombimit €shté raportuar rralléheré te pacientét qé€ marrin amoksicilin. Kur

antikoagulantét pérshkruhen né t€ njéjtén kohé duhet t€ béhet monitorimi i duhur. Mund té jeté e
domosdoshme t& béhen rregullime t€ dozés s€ antikoagulantéve oral pér t€ mbajtur nivelin e déshiruar
té antikoagulimit (shiko seksionet 4.5 dhe 4.8).

Kristaluria

Te pacientét me lirim t€ reduktuar t€ urinés, kristaluria €sht€ vérejtur shumé rrallé, kryesisht me terapi
parenterale. Gjaté administrimit té dozave t€ larta t€ amoksicilin€s, rekomandohet mbajtja e marrjes
adekuate té 1€ngjeve dhe lirimit urinar n€ ményré qé t€ reduktohet mundésia e kristalurisé me
amoksicilin. Te pacientét me kateter n€ fshikéz, duhet t&€ mbahet kontrollimi i rregullt i
papengueshmérisé (shiko seksionet 4.8 dhe 4.9).

Interferenca me analizat diagnostike

Nivelet e ngritura né serum dhe né uriné t€ amoksicilin€s kané gjasa qé t€ ndikojné né disa analiza té
caktuara laboratorike. Pér shkak té pérqendrimeve t€ larta t€ amoksicilin€s né uriné, rezultatet e
pasakta pozitive jané t€ zakonshme me metoda kimike.

Kur béhen analizat pér praniné e glukozés né uriné gjaté trajtimit me amoksicilin rekomandohet qé t&
pérdoren metodat e oksidazés enzimatike t&€ glukozgs.
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Prania e amoksicilinés mund t€ shtrembérojé rezultatet e analizave pér estriol te graté€ shtatzéna.

Informata t€ vecanta lidhur me disa nga pérbérésit

Hiconcil kapsulat e forta pérmbajné ngjyré azo azorubing (E122), e cila mund t€ shkaktojé reaksione
alergjike. Hiconcil pluhuri pér suspension oral pérmban aspartam (E951), i cili &sht€ burim i
fenilalaninés. Ajo mund té jet€ e démshme pér personat me fenilketonuri.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit

Probenecid

Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém i probenecid. Probenecidi redukton sekretimin renal
tubular t€ amoksicilinés. Pérdorimi i nj€ékohshém i probenecid mund t€ rezultojé né rritje dhe
prolongim t€ nivelit t€ amoksicilinés né€ gjak.

Allopurinol
Administrimi i njékohsh&m i allopurinol gjaté trajtimit me amoksicilin mund t& rris€ gjasat e

reaksioneve alergjike né 1€kuré.

Tetraciklinat
Tetraciklinat dhe barérat tjera bakteriostatike mund t€ bien ndesh me efektet baktericidale t&
amoksicilinés.

Antikoagulantét oral

Antikoagulantét oral dhe antibiotikét me penicilin€ jan€ pérdorur né shkallé té madhe né praktiké pa
raportime pér ndérveprim. Megjithaté, né€ literatur€ ka raste té rritjes s€ raportit t€ normalizuar
ndérkombétar te pacientét g€ mbahen me acenokoumarol apo varfarin dhe u pérshkruhet seri e
amoksicilinés. Nése bashké-administrimi éshté i domosdoshém, koha e protrombimit apo raporti i
normalizuar ndérkombétar duhet té€ monitorohet me kujdes me shtimin apo ndérprerjen e
amoksicilinés. Pér mé tepér, mund t€ jet€ i domosdoshém rregullimi i doz€s s€ antikoagulantéve oral
(shiko seksionet 4.4 dhe 4.8).

Metotreksati
Penicilinat mund t€ zvogélojné ekskretimin e metotreksatit duke shkaktuar rritje potenciale t&
toksicitetit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqimi me gji

Shtatzénia

Studimet né kafshé nuk kané treguar efekte t€ drejtpérdre;jta apo t€ térthorta t€ démshme lidhur me
toksicitetin reproduktiv. T€ dhénat e kufizuara lidhur me pérdorimin e amoksiclinés gjaté shtatzénisé
te njerézit nuk tregojné rritje t€ rrezikshmérisé pér keqformime kongjenitale. Amoksicilini mund té
pérdoret né shtatzéni kur benefitet potenciale jané mé t€ médha sesa rreziget potenciale qé lidhen me
trajtimin.

Ushgimi me gji

Amoksicilin ekskretohet né qumeéshtin e gjirit n€ sasi t€ vogla me rrezik t€ mundshém t€ ndjeshmérisé.

Rrjedhimisht, diarreja dhe infeksionet me fungi t€ membranés mukozale jané t€ mundshme te fémijét
e ushgyer me gji, késhtu g€ ushgyerja me gji mund té duhet t€ ndérpritet. Amoksicilin duhet té
pérdoret gjaté ushqyerjes me gji vetém pas vlerésimit té benefitit/rrezikut nga mjeku pérgjegjés.

Fertiliteti
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Nuk ka t€ dhéna lidhur me efektin e amoksicilinés né fertilitet te njerézit. Studimet pér reproduktivitet
te kafshét nuk kané treguar efekte né fertilitet.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive

Nuk jané€ béré studime lidhur me efektet né zotésin€ pér té vozitur dhe pé€rdorur makinerité.
Megjithaté, mund té paraqiten efektet e pad€shirueshme (p.sh. reaksionet alergjike, marramendja,
konvulzionet), t€ cilat mund t€ ndikojné né€ zotésin€ pér t€ vozitur dhe pérdorur makinerité (shiko
seksionin 4.8).

4.8 Efektet e padéshirueshme

Reaksionet negative nga bari (ADR-t€) t€ raportuara mé s€ shpeshti jané diarreja, nauzea dhe skugja e
lékurés.

ADR-té e nxjerra nga studimet klinike dhe vézhgimi pas tregtimit me amoksicilin, té prezantuara nga
Klasa e Sistemeve t€ Organeve nga MedDRA jané listuar mé poshtg.

Terminologjité né vijim jané pérdorur pér té klasifikuar paraqitjen e efekteve t€ padéshirueshme.
Shumé e zakonshme (> 1/10)

E zakonshme (> 1/100 deri < 1/10)

E pazakonté (> 1/1,000 deri < 1/100)

E rrallé (= 1/10,000 deri < 1/1,000)

Shumé e rrallé (< 1/10,000)

Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat n€ dispozicion)

Sistemi i organeve |
Infeksionet dhe infestimet

Shumé e rrallé | Mucocutaneous candidiasis

Crregullimet e sistemit té gjakut dhe limfatik

Shumé e rrallé Leukopenia e kthyeshme (duke pérfshiré
neutropening apo agranulocitozén e réndé),
trombocitopenia e kthyeshme dhe anemia
hemolitike.

Efektet e padéshirueshme

Prolongimi i kohés sé gjakderdhjes dhe kohés sé
protrombimit (shiko seksionin 4.4).

Crregullimet e sistemit imunitar
Shumé e rrallé

Reaksione t€ rénda alergjike, duke pérfshiré
edemén angioneurotike, anafilaksén, s€mundjen
e serumit dhe vaskulitin hipersenzitiv (shiko
seksionin 4.4).

Nuk dihet Reaksioni Jarisch-Herxheimer (shiko seksionin
4.4).

Crregullimet e sistemit nervor
Shumé e rrallé

Hiperkinezia, marramendja dhe konvulzionet
(shiko seksionin 4.4).

Crregullimet gastrointestinale
T¢ dhénat nga eksperimentet klinike

*E zakonshme

Diarreja dhe nauzea

*E pazakonshme

Viellja

T¢ dhénat pas marketingut

Shumeé e rrallé

| Koliti i lidhur me antibiotikun (duke pérfshiré
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Sistemi i organeve Efektet e padéshirueshme
kolitin pseudomembranoz dhe kolitin
hemorragjik, shiko seksionin 4.4).

Gjuha e zez€ me qime

Humbja sipérfagésore e ngjyrés sé¢ dhémbit”

Crregullimet hepatobiliare
Shumé e rrallé Hepatiti dhe verdhéza kolestatike. Rritje
mesatare ¢ AST-s€ dhe/ose ALT-sé.
Crregullimet né indin lékuror dhe nénlékuror

T¢ dhénat nga eksperimentet klinike

*E zakonshme Skugja e 1€kurés

*E pazakonshme Urtikaria dhe pruritus

T¢ dhénat pas marketingut

Shumé e rrallé Reaksionet né€ l€kur€ si¢ jan€ eritema

multiforme, sindroma Stevens-Johnson,
nekroliza epidermale toksike, dermatiti bulloz
dhe eksfoliativ, pustuloza ekzanteme akute e
pérgjithésuar (AGEP) dhe reagimi i barit me
eozinofili dhe simptoma sistemike (DRESS)
(shiko seksionin 4.4).

Crregullimet renale dhe urinare
Shumé e rrallé Nefritis intersticial

Kristalluria (shiko seksionet 4.4 dhe 4.9
Mbidozimi)

* Incidenca e EN-ve éshté nxjerré nga studimet klinike ku jané pérfshiré gjithsej aférsisht
6,000 pacienté té rritur dhe fémijé q€ marrim amoksicilin.

# Vetém pér formulimet pér tabletat dispersibile dhe suspensionin oral

Humbja sipérfagé€sore e ngjyres s€ dhémbéve €shté raportuar te fémijét. Higjiena e mir€ orale
mund té ndihmojé né parandalimin e humbjes s€ ngjyrés nga dhémbi pasi g€ zakonisht mund
té€ largohet pérmes pastrimit t€ dhémbéve.

Raportimi i efekteve anésore té dyshuara

Raportimi i efekteve anésore t€ dyshuara pas autorizimit té produktit mjekésor ésht€ i rénd€sishém. Ai
mundéson monitorim t€ vazhdueshém té bilancit benefit/rrezik pér produktin mjekésor. Nga
profesionistét shéndetésore kérkohet qé t€ raportojné ¢farédo efekte anésore té dyshuara né€ sistemin
kombétar t€ raportimit.

4.9 Mbidozimi

Simptomat dhe shenjat e mbidozimit

Simptomat gastrointestinal (si¢ jan€ nauzea, vjellja dhe diarreja) dhe ¢rregullimi 1 bilancit t€ 1€ngjeve
dhe elektrolitéve mund té jené evidente. Eshté vérejtur edhe amoksicilin kristaluria, qé né disa raste
¢on né déshtim renale. Konvulzionet mund té paraqiten te pacientét me funksion té ¢rregulluar renal
apo te ata q€ marrin doza té€ larta (shiko seksionet 4.4 dhe 4.8).

Trajtimi i intoksikimit

Simptomat gastrointestinale mund té trajtohet né ményré simptomatike, me vémendje né bilancin
ujé/elektrolité.

Amoksicilini mund té largohet nga garkullimi i gjakut pérmes hemodializés.
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5. VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: antibakterial€ pér pérdorim sistematik, penicilinat me spektér t& zgjeruar;
Kodi ATC: JO1CA04.

Mekanizmi i veprimit

Amoksicilin €shté peniciliné gjysémsintetike (antibiotik beta-laktam) qé& inhibon njé€ apo mé shumé
enzima (qé€ shpesh referohen si proteina qé€ lidhen me peniciliné, PBP-t€) né rrugé biosintetike t&
peptidoglikanit bakterial, qé €shté njé komponent€ integrale strukturore e murit t€ qeliz€s bakteriale.
Inhibimi i sintezés s€ peptidoglikan-it con né dobésimin e murit qelizor, qé zakonisht pasohet me lizé
dhe vdekje gelizore.

Amoksicilin éshté e ndjeshme ndaj degradimit nga beta-laktamazat qé prodhohen nga baketeret
rezistente, prandaj spektri i aktivitetit t&€ amoksicilinés si e vetme nuk pérfshin€ organizmat qé
prodhojné kéto enzima.

Marrédhénia farmakokinetiké/farmakodinamiké

Koha mbi pérgendrimin minimal inhibues (T > MIC) konsiderohet se €shté pércaktues madhor i
efikasitetit pér amoksicilin.

Mekanizmat e rezistencés

Mekanizmat kryesoré té rezistencés s€ amoksicilinés jané:

- Caktivizimi nga beta-laktamazat bakteriale.

- Ndryshimi i PBP-ve, té€ cilat reduktojné afinitetin e agjentit antibakterial pér synimin.

Papérshkushméria e bakteries apo mekanizmat ¢ pompés efluks mund t€ shkaktojné apo té
kontribuojné rezistencén bakteriale, veganérisht n€ bakteret Gram-negative.

Pikat e ndryshimit

Pikat e ndryshimit MIC pér amoksicilin jané ato t€ Komitetit Evropian pér Testimin e Ndjeshmérisé
Antimikrobiale (EUCAST) versioni 5.0.

Organizmi Pikat e ndryshimit MIC (mg/L)

E ndjeshme < Rezistente >
Enterobacteriaceae 8! 8
Staphylococcus spp. Note? Note?
Enterococcus spp.’ 4 8
Streptococcus groups A, B, C Note* Note*
dhe G
Streptococcus pneumoniae Note® Note®
Viridans group steprococci 0,5 2
Haemophilus influenzae 26 2°
Moraxella catarrhalis Note’ Note’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Anaerobet Gram-positive 4 8
pérveg Clostridium difficile®
Anaerobet Gram-negative * 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
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Pikat e ndryshimit g€ nuk jané 2 8
té€ lidhura me specie!”
"Enterobacteriaceae e tipit té egér kategorizohen si t& ndjeshme né aminopenicilina. Disa shtete
preferojné q€ kategorizojné izolatet e tipit t& egér t€ E. coli dhe P. mirabilis si t€ ndérmjetme. N& rast
té till€ té pérdoret pika e ndryshimit MIC S < 0,5 mg/L.

2Shumica e stafilokokéve jané prodhues té pecinicilinazés qé éshté rezistent né amoksicilin. Izolatet
rezitente n€ meticilin, me disa pérjashtime, jané€ rezistente né€ t& gjithé agjentét beta-laktam.
’Ndjeshméria né amoksicilin mund té€ déshmohet nga ampicilina.

*Ndjeshméria e grupeve té streptokokut A, B, C dhe G né penicilina déshmohet nga ndjeshméria e
benzilpenicilinés.

SPikat e ndryshimit lidhen vetém me izolatet jo-meningjite. Pér izolatet e kategorizuara si té
ndérmjetme n€ ampicilin t€ shmanget trajtimi oral me amoksicilin. Ndjeshméria e déshmuar nga
MIC-ja e ampicilinit.

SPikat e ndryshimit bazohen né administrimin intravenoz. Izolatet pozitive beta-laktamazé duhet té
raportohen si rezistent.

"Prodhuesit e beta-laktamazés duhet té raportohen si rezistent.

8Ndjeshméria né amoksicilin mund té déshmohet nga benzilpenicilina.

‘Pikat e ndryshimit jané té bazuara né vlerat epidemiologjike té ndérprerjes (ECOFF-ét), té cilat
dallojné izolatet e tipit t€ egér nga ato me ndjeshméri té€ reduktuar.

10pikat e ndryshimit gé nuk lidhen me speciet jané té bazuara né doza prej sé paku 0,5 g x 3 apo 4
doza né dité (1,5 deri 2 g/dité).

Prevalenca e rezistencé€s mund t€ dallojé né aspektin gjeografik dhe me kohé pér speciet e
pérzgjedhura, dhe informatat lokale pér rezistencén jané t& déshirueshme, vecanérisht kur trajtohen
infeksionet e rénda. Sipas nevojés, duhet kérkuar késhilla nga nivele ekspertésh kur prevalenca lokale
e rezistencés Eshté e till€ qé pérdorimi 1 agjentit n€ s€ paku disa lloje té infeksioneve €shté i pasigurt.

Ndjeshméria in vitro e mikroorganizmave né amoksicilin

Speciet qé zakonisht jané té ndjeshme

Aerobet Gram-pozitive:
Enterococcus faecalis

Streptokoku beta-hemolitik (Grupet A, B, C dhe G)
Listeria monocytogenes

Speciet pér té cilat rezistenca e fituar mund té jeté problematike
Aerobet Gram-negative:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Aerobet Gram-pozitive:
Coagulase-negative staphylococcus
Staphylococcus aureus*
Streptococcus pneumoniae
Viridans group streptococcus
Aerobet Gram-pozitive:
Clostridium spp.

Aerobet Gram-negative:
Fusobacterium spp.
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Tjera:
Borrelia burgdorferi

Organizmat rezistent né ményré té pérhershmef

Aerobet Gram-pozitive:
Enterococcus faecium¥

Aerobet Gram-negative:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Aerobet Gram-negative:
Bacteroides spp. (shumé variante t€ Bakteroideve fragilis jané rezistente).

Tjera:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

1 Ndjeshméria e ndérmjetme natyrale n€é mungesé té mekanizmit té fituar t€ rezistencés.
£ Pothuajse t€ gjitha S. aureus jan€ rezistente n€ amoksicilin pér shkak t€ prodhimit té penicilinazgs.
Pérvec késaj, t€ gjitha variantet q€ jané rezistente né meticilin jané rezistente né amoksicilin.

5.2 Vetité farmakokinetike

Absorbimi

Amoksicilini vegohet plotésisht n€ solucionin ujor né€ pH fiziologjike. Ai absorbohet shpejt dhe miré
pérmes rrugés orale t€ administrimit. Pas administrimit oral, amoksicilini €shté af€rsisht 70% i
biodisponueshém. Koha deri n€ pérgendrimin maksimal né€ plazmé (Tmax) €shté aférsisht njé oré.
Rezultatet farmakokinetike pér studimin né t€ cilin €shté administruar doza e amoksicilin€s prej 250
mg tri her€ n€ dité né gjendje agjérimi grupeve t€ vullnetaréve té shéndetshém jané paraqitur mé
poshté.

Cmax Tmax* AUC((%24]1) T l/2
(ug/ml) (h) ((ngh/ml) (h)
33£1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 £ 0,56
*Mesatarja (gama)

Né gamén 250 deri 3000 mg biodisponueshméria €shté lineare né proporcion me dozén (e matur si
Cmax dhe AUC). Absorbimi nuk ndikohet nga marrja e njékohshme e ushqimit.
Hemodializa mund té pérdoret pér eliminimin e amoksicilinés.

Shpérndarja
Rreth 18% e amoksicilinés t€ pérgjithshém né plazmé lidhet me proteina dhe véllimi i dukshém i
shpérndarjes éshté rreth 0,3 deri 0,4 1/kg.

Pas administrimit intravenoz, amoksicilin éshté gjetur né fshikéz t€ témthit, indin abdominal, 1€kur€,
dhjamé, indet muskulore, 1éngjet sinoviale dhe peritoneale, bile dhe né gelb. Amoksicilini nuk
shpérndahet né ményré adekuate né€ 1éngun cerebrospinal.

Nga studimet né kafshé nuk ka déshmi pér mbajtje té€ konsiderueshme né inde t&€ materialit t€ nxjerré
nga bari. Amoksicilin, sikur shumica e penicilinave, mund té vérehet né quméshtin e gjirit (shiko
seksionin 4.6).

Amoksicilin éshté vérejtur se depérton barrierén e placentés (shiko seksionin 4.6).

Biotransformimi
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Amoksicilini ekskretohet pjesérisht né uriné si acid peniciloik joaktiv n€ sasi ekuivalente me deri né
10-25% t€ doz€s fillestare.

Eliminimi
Rruga kryesore e eliminimit pér amoksicilin €shté pérmes veshkave.

Amoksicilini ka gjysmé-jetén mesatare t€ eliminimit prej aférsisht njé oré dhe pastrim total mesatar
prej aférsisht 25 l/or€ te subjektet e shéndetshme. Aférsisht 60 deri 70% e amoksicilin€s ekskretohet e
pandryshuar né uriné gjaté 6 oréve t€ para pas administrimit t& dozés s€ vetme prej 250 mg apo 500
mg amoksicilin. Studimet e ndryshme kané zbuluar qé ekskretimi urinar pér amoksicilin éshté 50-85%
gjaté periudhés prej 24 oréve.

Pérdorimi i njékohshém e probenecidit vonon ekskretimin e amoksicilinit (shiko seksionin 4.5).

Mosha

Gjysmé jeta e eliminimit e amoksicilinit €shté e ngjashme pér fémijét n€ moshén rreth 3 muaj deri né 2
vjet dhe fémijét n€ moshé mé t€ madhe dhe té€ rriturit. Pér fémij€ shumé té vegjél (duke pérfshiré
foshnjat e lindura para kohe) né€ javén e paré té jet€s intervali i administrimit nuk duhet té tejkalojé
administrimin dy heré né dité pér shkak té papjekurisé sé rrugés renale t€ eliminimit. Meqenése
pacientét ¢ moshuar kan€ mé shumé té ngjaré qé té kené funksion t&€ zvogé€luar renal, duhet pasur
kujdes né pérzgjedhjen e doz€s dhe mund té€ jeté€ e dobishme monitorimi i funksionit renal.

Gijinia
Pas administrimit oral t€ amoksicilinés subjekteve t€ shéndetshme meshkuj dhe femra, gjinia nuk ka
ndikim té konsiderueshém né farmakokinetikén e amoksicilinés.

Démtimi renal
Klirensi i pérgjithshém i amoksicilinés zvog€lon né ményr€ proporcionale me zvogélimin e funksionit
renal (shiko seksionet 4.2 dhe 4.4).

Démtimi hepatik
Pacientét me démtim hepatik duhet té dozohen me kujdes dhe funksioni hepatik duhet t€ monitorohet
né intervale t€ rregullta.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

T€ dhénat jo-klinike nuk zbulojné€ hazarde t€ vecanta pér njerézit bazuar né studimet e sigurisé té
farmakologjisé€, t€ toksicitetit me dozé t€ pérséritur, gjenotoksicitetit dhe toksicitetit né reproduktim
dhe zhvillim.

Studimet pér karcinogjenicitet nuk jané realizuar me amoksicilin.

6. VECORITE FARMACEUTIKE

6.1 Lista e ekscipientéve

Kapsulat
- Baza e kapsulés:

magnezium stearate (E470b)
silikat koloidal anhidroz (E551)
- Mbéshtjellési i kapsulés
dioksid titani (E171)

oksid hekuri i verdhé (E172)
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oksid hekuri i kuq (E172)
indigotin (E132)
azorubiné (E122)
gjelating (E441)

Pluhur pér suspension oral
shije limoni

shije pjeshke-kajsie

acid citrik (E330)

benzoat natriumi (E211)
aspartam (E951)

talk (E553b)

citrat natriumi anhidroz
shije portokalli

guar galaktomanan

silikat koloidal anhidroz (E551)
dioksid silicé€ (E551)

6.2 Papérshtatshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii géndrueshmérisé né raft
Kapsulat: 3 vite

Pluhur pér suspension oral: 3 vite
Suspensioni i1 pérgatitur mund té pérdoret pér 14 dité nése ruhet né frigorifer (2°C-8°C).

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

Kapsulat
T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.

Pluhur pér suspension oral
T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Pér kushtet e ruajtjes sé suspensionit té pérgatitur, shiko seksionin 6.3.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e shishes

Blister (Al folie, PVC folie): 16 kapsula té forta prej 250 mg (2 blistera me nga 8 kapsula), n€ kuti.
Blister (Al folie, PVC folie): 16 kapsula té forta prej 500 mg (2 blistera me nga 8 kapsula), n€ kuti.
Shishe (xham ngjyré kafe né t&€ verdhé&, Ph. Eur. Tipi 1), kapaku i plastikés, luga matése nga plastika:
11 g pluhur pér pérgatitje t€ 100 ml suspensionit oral, né€ kuti.

6.6 Masat e vecanta pér hedhje dhe trajtimet tjera
Nuk ka kérkesa té vecanta.
Cilido produkt i papérdorur apo mbeturiné e produktit duhet t& hidhet né pajtueshméri me kérkesat

vendore.

Udhézimet pér pérgatitjen dhe trajtimin e suspensionit:
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Pér pérgatitjen e suspensionit gjithmoné té pérdoret uji i pastruar apo uji i valuar e mé pas i ftohur. S&
pari shishja t€ kthehet n€ ményré€ q€ pjesa e sipérme té jeté poshté e mé pas té tundet lehté qé t€ lirohet

pluhuri.

Pér té pérgatitur 100 ml suspension (250 mg/5 ml), kérkohen 92 ml uj€. T’i shtohet pluhurit n€ shishe
afersisht nj€ gerek i sasisé s¢ duhur t€ ujit. T€ mbyllet shishja dhe t€ tundet miré qé t€ pérzihet i gjithé
pluhuri. Mé€ pas té shtohet pjesa e mbetur e ujit dhe té€ tundet miré prapé. Suspensioni i pérgatitur duhet

té arrijé vijén e shénuar n€ shishe.
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