ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Amoxicillin 1A Pharma 125 mg/5 ml — Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

5ml der zubereiteten Suspension zum Einnehmen enthalten 125 mg Amoxicillin (als
Amoxicillin-Trihydrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Aspartam (E 591): 8,5 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Weildes bis schwach gelbliches Pulver mit fruchtigem Geruch

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Amoxicillin 1A Pharma ist angezeigt zur Behandlung der folgenden bakteriellen Infektionen,
die durch Amoxicillin-empfindliche Gram-positive und Gram-negative Erreger hervorgerufen
sind (siehe Abschnitt 5.1):

- Infektionen der oberen Atemwege: Akute Otitis media, akute Sinusitis (fachgerecht
diagnostiziert) und dokumentierte, durch beta-hdmolysierende Streptokokken der
Gruppe A hervorgerufene Tonsillitis

- Infektionen der unteren Atemwege: Akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis,
ambulant erworbene Pneumonie

- Infektionen der unteren Harnwege: Zystitis

- Endokarditis-Prophylaxe

- Behandlung des friihen, lokalen Stadiums der Lyme-Borreliose mit Erythema migrans
(Stadium 1)

- Eradikation von Helicobacter pylori: In geeigneter Kombination mit einem anderen
antibakteriellen Wirkstoff und einem geeigneten Ulkus-Therapeutikum bei erwachsenen
Patienten mit peptischen Ulzera, die mit H. pylori in Zusammenhang stehen.

Die offiziellen Richtlinien zur sachgerechten Anwendung von Antibiotika sind zu beachten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die HOhe der Dosis von Amoxicillin ist abhangig von Alter, Kérpergewicht und Nierenfunktion
des Patienten, vom Schweregrad und Ort der Infektion sowie von den vermuteten oder
nachgewiesenen Erregern.



Standarddosierungen

Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche (> 40 kg Kérpergewicht):
Die Ubliche Dosierung liegt im Bereich von 750 mg bis 3 g Amoxicillin taglich, aufgeteilt in 2
bis 3 Einzeldosen.

Dosierung fiir Kinder (unter 40 kg)

Die Tagesdosis fur Kinder betragt 40-90mg/kg/Tag verteilt auf 2 bis 3 Einzeldosen* (maximal
3g/Tag), abhangig von der Indikation, dem Schweregrad der Erkrankung und der Erreger-
Empfindlichkeit (siehe auch untenstehende spezielle Dosierungsempfehlung sowie die
Abschnitte 4.4, 5.1 und 5.2).

*PK/PD-Daten deuten darauf hin, dass eine 3-mal tagliche Gabe besser wirksam ist.
Deshalb wird eine 2-mal tagliche Gabe nur im hoheren Dosierungsbereich empfohlen. Kinder
mit einem Korpergewicht Uber 40 kg sollten die Ubliche Erwachsenendosis erhalten.

Kinder mit einem Kdrpergewicht tber 40 kg sollten die Ubliche Dosierung fir Erwachsene
erhalten.

Spezielle Dosierungsempfehlungen
Tonsillitis: 50 mg/kg/Tag, verteilt auf 2 Einzelgaben.

Akute Otitis media: In Regionen mit hoher Pravalenz von Pneumokokken mit reduzierter
Penicillin-Empfindlichkeit sollte die Dosierung gemal nationaler/lokaler Empfehlungen
erfolgen.

Friihe Formen der Lyme-Borreliose (isoliertes Erythema migrans): 50 mg/kg/Tag, verteilt auf
3 Einzelgaben, fur eine Dauer von 14-21 Tagen.

Dosierung zur Endokarditis-Prophylaxe

2-3 g Amoxicillin werden innerhalb von einer Stunde vor dem chirurgischen Eingriff
eingenommen.

Fir Kinder: 50 mg Amoxicillin’kg Kérpergewicht als Einzeldosis eine Stunde vor dem Eingriff.

Weitere Einzelheiten und Angaben zu Risikopatienten sind den ortlichen offiziellen Leitlinien
fur die Prophylaxe der Endokarditis zu entnehmen.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion sollte die Dosis reduziert werden. Im
Fall einer Kreatinin-Clearance <30 ml/min sollte das Dosierungsintervall verlangert und die
Gesamttagesdosis verringert werden (siehe Abschnitte 4.4 und 5.2).

Erwachsene (einschliellich &lterer Patienten):

Kreatinin- Dosierungs-
Clearance Dosis intervall
(ml/min)

Keine Anpassung
> 30 erforderlich
10 - 30 500 mg 12 Stunden
<10 500 mg 24 Stunden

Bei Hdmodialyse: Am Ende der Dialyse sollten 500 mg gegeben werden.

Eingeschrénkte Nierenfunktion bei Kindern unter 40 kg:



Kreatinin-Clearance Dosis Dosierungs-
(ml/min) intervall
> 30 Ubliche keine Anpassung
Dosierung notwendig
10-30 Ubliche 12 Stunden
Dosierung (entspricht 2/3 der
Dosierung)
<10 ubliche 24 Stunden
Dosierung (entspricht 1/3 der
Dosierung)

Dosierung bei eingeschrédnkter Leberfunktion
Es ist keine Dosisreduktion erforderlich, solange die Nierenfunktion nicht eingeschrankt ist.

Dauer der Behandlung:

Im Allgemeinen sollte die Behandlung nach Abklingen der Symptome noch 2 bis 3 Tage lang
fortgesetzt werden. Bei Infektionen mit beta-hamolysierenden Streptokokken sollte die
Behandlungsdauer 6—10 Tage betragen, um die Eradikation des Erregers zu erreichen.

Art der Anwendung:
Die Zubereitung wird oral mit dem Messloffel gegeben, der in der Packung enthalten ist. Die
gebrauchsfertige Suspension sollte mit einem Glas Wasser eingenommen werden.

Die Resorption von Amoxicillin wird durch Nahrungsaufnahme nicht vermindert.

Gabe an Sauglinge: Die verordnete Dosis wird dem Saugling unverdinnt verabreicht.
Anschlieend sollte Milch oder Tee gegeben werden.

4.3 Gegenanzeigen
Amoxicillin ist kontraindiziert bei Patienten mit:

o Uberempfindlichkeit gegen Penicillin. Eine Kreuzallergie mit anderen Beta-Lactamen wie
Cephalosporinen ist in Betracht zu ziehen.
e Uberempfindlichkeit gegen einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Vor Beginn der Behandlung mit Amoxicillin ist eine sorgfaltige Anamnese hinsichtlich
friherer Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Penicilline und Cephalosporine zu erheben.
Die Mdglichkeit einer Kreuzallergie (10%—-15%) gegen Cephalosporine ist in Betracht zu
Ziehen.

Bei Patienten, die mit Penicillin behandelt wurden sind schwerwiegende und mitunter
todliche (anaphylaktoide) Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet worden. Dieses Risiko ist
bei Patienten mit anamnestisch bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beta-Lactam-
Antibiotika erhoht.

Die Ausscheidung von Amoxicillin ist bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
verzdgert, so dass es je nach Grad der Einschrankung erforderlich sein kann, die
Tagesgesamtdosis zu reduzieren (siehe Abschnitt 4.2).

Bei Frih- und Neugeborenen sollten Vorsichtsma3nahmen getroffen werden. Die Nieren-
und Leberfunktion als auch die hamatologischen Parameter sollten Gberwacht werden.



Eine langfristige Anwendung von Amoxicillin kann gelegentlich zu einem vermehrten
Wachstum nicht empfindlicher Erreger oder Pilze fihren. Die Patienten sind daher sorgfaltig
auf Zeichen einer Superinfektion zu tGberwachen.

Nach oraler Gabe von Amoxicillin kommt es nur selten zum anaphylaktischen Schock und
anderen schwerwiegenden allergischen Reaktionen. Sollten derartige Reaktionen jedoch
auftreten, mussen geeignete NotfallmaRnahmen ergriffen werden.

Hohe Amoxicillin-Konzentrationen im Harn kénnen zu einer Ausfallung des Wirkstoffs in
Blasenkathetern flihren. Die Katheter sollten deshalb in regelmaRigen Abstanden visuell
Uberpruft werden. Bei Gabe hoher Dosen missen eine ausreichende Flissigkeitszufuhr und
Harnausscheidung gewahrleistet sein, um die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten einer
Amoxicillin-Kristallurie zu vermindern.

Bei Patienten mit Virusinfektionen, inbesondere mit infektidser Mononukleose, oder akuter
lymphatischer Leukamie sollte Amoxicillin nicht zur Behandlung bakterieller Infektionen
angewendet werden, da bei Patienten, die Amoxicillin erhielten, erythematése (morbilliforme)
Ausschlage mit Pfeiffer'schem Drisenfieber in Verbindung standen.

Bei Auftreten schwerer, anhaltender Durchfélle sollte an eine pseudomembrandse Kolitis
gedacht werden (in den meisten Fallen verursacht durch Clostridium difficile). In diesem Fall
sollte die Behandlung mit Amoxicillin abgesetzt werden und eine geeignete Therapie ist
einzuleiten. Antiperistaltika sind kontraindiziert.

Wie bei anderen Beta-Lactamen sollte das Blutbild wahrend einer hochdosierten Behandlung
regelmafig Uberprift werden.

Eine hochdosierte Behandlung mit Beta-Lactamen kann bei Patienten mit Niereninsuffizienz
oder Krampfanféllen in der Vorgeschichte, behandelter Epilepsie und Erkrankungen der
Hirnhaute im Ausnahmefall zu Krampfanfallen fihren.

Das Auftreten eines generalisierten Erythems mit Fieber und Pustelbildung zu Beginn der
Behandlung sollte den Verdacht auf eine generalisierte akute exanthematdse Pustulose
erregen. Diese erfordert das Absetzen der Behandlung. Jede weitere Gabe von Amoxicillin
ist kontraindiziert.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Amoxicillin kann eine Dosisanpassung von
Antikoagulantien notwendig sein (siehe Abschnitt 4.5).

Serum Methotrexat-Spiegel sollten bei gleichzeitiger Anwendung mit Amoxicillin sorgfaltig
Uberwacht werden (siehe Abschnitt 4.5).

Amoxicillin 1A Pharma Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthalt
Aspartam (E 951) als Quelle fur Phenylalanin und soll bei Patienten mit bekannter
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

Bei homozygoten Phenylketonurie-Patienten ist die durch Aspartam zugefuhrte Menge an
Phenylalanin in die Berechnung fir die Ernahrungsvorschriften mit einzubeziehen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen:

Allopurinol
Die gleichzeitige Gabe von Allopurinol kann das Auftreten von allergischen Hautreaktionen

begunstigen und wird daher nicht empfohlen.

Digoxin



Bei gleichzeitiger Gabe mit Amoxicillin ist eine gesteigerte Resorption von Digoxin mdglich.
Die Anpassung der Digoxin-Dosis kann erforderlich sein.

Antikoagulanzien

Die gleichzeitige Gabe von Amoxicillin und Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ kann die
Blutungszeit verlangern. Eine Anpassung der Antikoagulanzien-Dosis kann erforderlich sein.
Eine groRe Anzahl von Fallen mit erhéhter Aktivitat oraler Gerinnungshemmer wurde von
Patienten berichtet, die Antibiotika erhielten. Infektionen und Entziindungen sowie das Alter
und der Allgemeinzustand des Patienten scheinen Risikofaktoren zu sein. Unter diesen
Umstanden ist es schwierig zu beurteilen, inwieweit die Infektion beziehungsweise ihre
Behandlung flr das Auftreten von INR-Stérungen jeweils verantwortlich ist. Einige
Antibiotika-Klassen sind jedoch haufiger beteiligt, besonders Fluorchinolone, Makrolide,
Tetracycline, Cotrimoxazol und einige Cephalosporine.

Methotrexat

Es wurden Wechselwirkungen zwischen Amoxicillin und Methotrexat berichtet, die zur
Toxizitat von Methotrexat gefihrt haben. Bei Patienten, die gleichzeitig Amoxicillin und
Methotrexat erhalten, sollten die Methotrexat-Spiegel im Serum engmaschig Uberwacht
werden. Amoxicillin vermindert die renale Ausscheidung von Methotrexat, vermutlich
aufgrund einer kompetitiven Hemmung der tubularen Sekretion.

Vorsicht wird empfohlen bei gleichzeitiger Anwendung von Amoxicillin mit:

Orale hormonale Kontrazeptiva

Die Gabe von Amoxicillin kann die Plasmaspiegel von Ostrogenen und Progesteron
voribergehend senken und die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva beeintrachtigen. Daher
wird empfohlen, zusatzlich nicht-hormonale kontrazeptive Mallnahmen zu ergreifen.

Sonstige Wechselwirkungen:

- forcierte Diurese flhrt durch gesteigerte Elimination zu einer Verminderung der
Amoxicillin-Konzentrationen im Blut.

- es wird empfohlen, bei einer Harnzuckerbestimmung wahrend der Behandlung mit
Amoxicillin auf enzymatische Glukoseoxidase-Methoden zuriickzugreifen. Aufgrund der
hohen Amoxicillin-Konzentrationen im Harn kommt es bei chemischen Methoden haufig
zu falsch-positiven Ergebnissen.

- Amoxicillin kann bei Schwangeren die Estriol-Menge im Harn vermindern.

- hohe Konzentrationen von Amoxicilin kdnnen zu erniedrigten Werten Dbei
Untersuchungen des Serumglukosespiegels fuhren.

- Amoxicillin kann bei Verwendung kolorimetrischer Methoden die Proteinbestimmung
beeinflussen.

4.6 Fertilitdit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Amoxicillin passiert die Plazenta. Die fetalen Plasmakonzentrationen betragen etwa 25%-—
30% der mutterlichen Plasmakonzentrationen.

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von exponierten Schwangeren lassen nicht auf
Nebenwirkungen von Amoxicillin auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des
Fetus/Neugeborenen schlielen. Bisher sind keine anderen einschlagigen epidemiologischen
Daten verfugbar. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte
schadliche Auswirkungen auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder
postnatale Entwicklung schlief3en.

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft ist Vorsicht geboten.




Stillzeit

Amoxicillin tritt in die Muttermilch Gber (etwa 10% der entsprechenden Serumkonzentration).
Bisher wurden nach Einnahme von Amoxicillin keine schadlichen Wirkungen auf den
gestillten Saugling berichtet. Amoxicillin kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Falls beim Neugeborenen gastrointestinale Stérungen (Diarrhd, Candidose) oder
Hautausschlag auftreten, muss das Stillen jedoch beendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Amoxicillin hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)
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4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:

Amoxicillin besitzt im Allgemeinen, auch nach versehentlicher Einnahme hoher Dosen, keine
akuten toxischen Wirkungen. Uberdosierung kann Symptome wie gastrointestinale, renale
und neuropsychische Stérungen sowie Stérungen des Flussigkeits- und Elektrolythaushalts
verursachen. Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion kann eine hohe
Uberdosis zu Zeichen einer renalen Toxizitat flihren; eine Kristallurie ist mdglich.

Behandlung einer Uberdosierung:

Bei Uberdosierung von Amoxicillin gibt es kein spezifisches Antidot.

Die Behandlung besteht in erster Linie aus der Gabe von Aktivkohle (eine Magenspulung ist
normalerweise nicht erforderlich) oder symptomatischen MalRnahmen. Dem Wasser- und
Elektrolythaushalt des Patienten sollte besondere Beachtung gelten.

Amoxicillin kann durch Hamodialyse eliminiert werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Beta-Lactam-Antibiotika, Penicilline mit erweitertem
Wirkungsspektrum.

ATC-Code: JO1CA04

Wirkmechanismus
Amoxicillin ist ein Aminobenzylpenicillin, dessen bakterizide Wirkung auf einer Hemmung der
bakteriellen Zellwandsynthese beruht.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer, wahrend der der Wirkstoffspiegel oberhalb der minimalen Hemmkonzentration
liegt (T>MHK), ist der wesentliche pharmakodynamische Parameter fur die Vorhersage des
klinischen und bakteriologischen Erfolgs der Behandlung mit Amoxicillin.

Resistenzmechanismus

Bakterielle Resistenz gegen Amoxicillin kann auf der Bildung von Beta-Lactamasen, die
Aminopenicilline hydrolysieren, auf Veranderungen der penicillinbindenden Proteine, auf
Undurchlassigkeit flr das Arzneimittel oder auf Effluxpumpen beruhen. Im selben
Organismus kdnnen einer oder mehrere dieser Mechanismen gleichzeitig vorliegen, so dass
es zu variablen und unvorhersagbaren Kreuzresistenzen gegentber anderen Beta-Lactamen
und Antibiotika anderer Klassen kommen kann.

Grenzwerte (EUCAST)

Erreger Empfindlichkeitsgrenzwerte (ug/ml)
Empfindlich < Resistent >

Enterobacteriaceae: 8 8
Staphlyococcus spp. ! 0,12 0,12
Enterococcus spp. 4 8
Streptococcus A, B, C, G 2 0,25 0,25
Streptococcus pneumoniae 3 0,5 2
Viridans Streptococcen 0,5 2
Haemophilus influenzae 2 2
Neisseria meningitidis 0,12 1
Gram-positive Anaerobier 4 8
Gram-negative Anaerobier 0,5 2




Helicobacter pylori 0,12 0,12

Nicht-speziesspezifische Grenzwerte 4 2 8

1 Die meisten Staphylococcen sind Penicillinase-Produzenten. Der Benzylpanicillin-Grenzwert wird
meist, aber nicht mit huntertprozentiger Sicherheit beta-Lactamase-Produzenten von nicht-
Produzenten trennen. Bei einer MHK >0,12 mg/L, ist eine Resistenz anzunehmen. Bei einer MHK <
0,12 mg/L, ist die Empfindlichkeit mittels Plattendiffusionstest nachzuweisen. Beta-Lactamase
positive Stamme sind resistent gegendber Benzylpenicillin, Phenoxymethylpenicillin, Amino-,
Carboxy- und Ureidopenicillinen. Beta-Lactamase negative und Cefotoxin-empfindliche Stdmme
(Cefotixin wird eingesetzt, um nach einer “Methicillin-Resistenz” zu suchen, kénnen als diesen
Arzneimitteln empfindlich angegeben werden. Die in dieser Tabelle angegebenen Grenzwerte
beziehen sich auf Benzylpenicillin-Grenzwerte.

2 Die beta-Lactam-Empfindlichkeit der beta-hdmolytischen Streptococcen-Gruppen A, B, C und G
leitet sich aus der Penicillin-Empfindlichkeit ab. Die in dieser Tabelle angegebenen Grenzwerte
beziehen sich auf Benzylpenicillin-Grenzwerte.

3 Die meisten MHK-Werte fiir Penicillin, Ampicillin, Amoxicillin und Piperacillin (mit oder ohne beta-
Lactamase Inhibitor) unterscheiden sich um nicht mehr als eine Verdinnungsstufe. Stdmme, die
gegeniber Benzylpenicillin vollstandig empfindlich sind (MHK < 0,06 mg/L; empfindlich im Oxacillin-
Plattentest) kdénnen als empfindlich gegeniber beta-Lactam-Arzneimitteln, denen Grenzwerte
zugeordnet wurden, angesehen werden. Die in dieser Tabelle angegebenen Grenzwerte beziehen
sich auf Benzylpenicillin-Grenzwerte.

4 Die nicht-speziesspezifischen Grenzwerte beziehen sich auf Dosen von mindestens 0.5 g x 3-4
(1.5-2 g/Tag)

Empfindlichkeit:

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz einzelner Spezies kann ortlich und im Verlauf
der Zeit variieren. Deshalb sind — insbesondere fir die Behandlung schwerer Infektionen
—lokale Informationen Uber die Resistenzsituation winschenswert. Falls aufgrund der
lokalen Resistenzsituation die Wirksamkeit von Amoxicillin zumindest bei einigen
Infektionen in Frage gestellt ist, sollte eine Beratung durch Experten angestrebt werden.

Ublicherweise empfindliche Spezies

Gram-positive Aerobier

Enterococcus faecalis ®
Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes *

Gram-negative Aerobier
Helicobacter pylori

Anaerobier
Peptostreptococci

Andere
Borrelia

Spezies, bei denen erworbene Resistenzen ein
Problem bei der Anwendung darstellen konnen

Gram-positive Aerobier

Enterococcus faecium ®
Streptococcus pneumoniae * +




Streptococcus viridans

Gram-negative Aerobier
Escherichia coli +
Haemophilus influenzae *
Haemophilus parainfluenzae *
Moraxella catarrhalis +
Proteus mirabilis

Anaerobier
Prevotella
Fusobacterium spp..

Von Natur aus resistente Spezies

Gram-positive Aerobier
Staphylococcus aureus

Gram-negative Aerobier
Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Legionella
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

Anaerobier
Bacteroides fragilis

Andere
Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

* Klinische Wirksamkeit wurde flr empfindliche Isolate in den zugelassenen klinischen
Anwendungsgebieten nachgewiesen.

+ Die Pravalenz der Resistenz des Erregers betragt > 50%.

$ Von Natur aus intermediar empfindliche Spezies

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption:

Die absolute Bioverfugbarkeit von Amoxicillin ist dosisabhangig und liegt zwischen 75% und
90%. In einem Dosisbereich zwischen 250 mg und 1000 mg ist die Bioverfugbarkeit
(Parameter: AUC und C,,,) direkt proportional zur Dosis. Bei héheren Dosen nimmt das
Ausmall der Resorption ab. Die Resorption wird durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme
nicht beeintrachtigt. Nach oraler Gabe einer Einzeldosis von 500 mg Amoxicillin liegen die
Plasmakonzentrationen zwischen 6-11 mg/l. Nach Gabe einer Einzeldosis von 3g
Amoxicillin - werden Plasmakonzentrationen von 27 mg/l erreicht. Die maximalen
Plasmakonzentrationen werden etwa 1 bis 2 Stunden nach Einnahme erreicht.

Verteilung:



Die Proteinbindung von Amoxicillin betrédgt etwa 17%. In Serum, Lungengewebe,
Bronchialsekreten, Mittelohrflissigkeit, Galle und Urin werden rasch therapeutische
Wirkstoffkonzentrationen erreicht. Bei gesunden Meningen diffundiert Amoxicillin nur
geringfugig in den Liquor cerebrospinalis. Amoxicillin passiert die Plazenta. Ein geringer
Prozentsatz tritt in die Muttermilch Gber.

Biotransformation und Elimination:

Der Hauptausscheidungsweg von Amoxicillin fuhrt Gber die Nieren. Etwa 60-80 % einer oral
verabreichten Amoxicillin-Dosis werden innerhalb von 6 Stunden in unveranderter aktiver
Form mit dem Harn ausgeschieden. Ein geringer Anteil wird tber die Galle eliminiert. Etwa
7% bis 25% der verabreichten Dosis werden zu inaktiver Penicilloinsdure abgebaut. Die
Serumhalbwertszeit betragt bei Patienten mit normaler Nierenfunktion etwa 1-1,5 Stunden.
Bei Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz liegt die Halbwertszeit zwischen 5 und
20 Stunden. Die Substanz ist hamodialysierbar.

Pé&diatrische Population

Bei Fruhgeborenen mit einem Gestationsalter von 26-33 Wochen betrug die
Gesamtkorperclearance nach intravenéser Gabe von Amoxicillin am 3. Lebenstag 0,75 — 2
ml/min (gleiche Groélenordnung wie die Uubliche Inulin-Clearance (GFR) in dieser
Altersgruppe). Die Resorption und die Bioverfigbarkeit von Amoxicillin nach oraler Gabe
kénnen sich bei kleinen Kindern von denen bei Erwachsenen unterscheiden. Aufgrund der
geringeren Clearance ist eine erhdhte Exposition in dieser Altersgruppe zu erwarten, die
jedoch teilweise durch eine verminderte Bioverfiigbarkeit bei oraler Gabe kompensiert
werden kann.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitdt bei
wiederholter Gabe, Genotoxizitat und Reproduktionstoxizitat lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren flir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure (E330)
Natriumbenzoat (E211)
Aspartam (E951)

Talkum (E553Db)

Natriumcitrat, wasserfrei (E331)
Guar (E412)

Gefalltes Siliciumdioxid (E551)
Zitronenaroma
Pfirsich-Aprikosen-Aroma
Orangenaroma

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: 3 Jahre
Zubereitete Suspension: 14 Tage



6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: Nicht Uber 25 °C lagern.
Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Zubereitete Suspension: Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C).
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

60 ml-Braunglasflaschen (Typ Ill) mit kindersicherem Schraubverschluss aus Polypropylen
(dracken und drehen) und Versiegelungsfolie.
100 ml-Braunglasflaschen (Typ Ill) mit kindersicherem Schraubverschluss aus Polypropylen
(dricken und drehen) und Versiegelungsfolie.

Packungsgrofen:
5,10 g Pulver fiir 60 ml Suspension zum Einnehmen
8,50 g Pulver fir 100 ml Suspension zum Einnehmen

Der beiliegende Messloéffel aus Polypropylen hat Fillmarken bei 1,25 ml, 2,5 ml und 5,0 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nach Zugabe von 56 ml Wasser zu 5,10 g Pulver werden 60 ml gebrauchsfertige
Suspension erhalten.
Nach Zugabe von 94 ml Wasser zu 8,50 g Pulver werden 100 ml gebrauchsfertige
Suspension erhalten.

Zur Zubereitung der Suspension flllen Sie die Flasche mit frischem Leitungswasser bis etwa
1 cm unterhalb der Auffillmarkierung, verschlieRen Sie die Flasche und schitteln Sie diese
sofort kraftig. Nachdem sich der Schaum abgesetzt hat, ist die Flasche langsam mit frischem
Leitungswasser exakt bis zur Markierung aufzufullen.

Schutteln Sie erneut kraftig.

Die weilde bis schwach gelbliche Suspension ist nun gebrauchsfertig.

Die Flasche ist vor jeder Entnahme kraftig zu schitteln.

7. INHABER DER ZULASSUNG
1A Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich
8. ZULASSUNGSNUMMER

1-28796

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 28.10.2009
Datum der Verlangerung der Zulassung: 23.12.2012
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