VI.2  Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem dotyczącego amoksycyliny przeznaczone do publicznej wiadomości
VI.2.1 Omówienie rozpowszechnienia choroby
Amoksycylina to substancja lecznicza stosowana w leczeniu wielu zakażeń wywołanych przez bakterie, na przykład w zakażeniach płuc, nosa (zatok), skóry, ucha, kości lub układu moczowego. Zakażenie płuc stanowi główną przyczynę śmierci w Europie, a zakażenie zatok dotyczy milionów ludzi każdego roku. Zakażenia ucha są jednym z najczęstszych infekcji u małych dzieci, a zakażenia układu moczowego są również bardzo częste, zwłaszcza u kobiet. Zakażenia skóry występują często, a wrzody żołądka wywołane przez bakterię (Helicobacter pylori), występującą u około połowy światowej populacji, mogą prowadzić do nowotworu żołądka. 
VI.2.2 Podsumowanie korzyści wynikających z leczenia

Amoksycylina może powodować śmierć wielu rodzajów bakterii i może być stosowana w zakażeniach różnych części ciała. Amoksycylina jest stosowana od ponad 40 lat i działania niepożądane związane  z jej stosowaniem są dobrze znane. Amoksycylina nie jest skuteczna wobec wszystkich bakterii. Jej skuteczność może różnić się  w zależności od rejonu. Z tego powodu amoksycylina powinna być używana zgodnie z lokalnymi zaleceniami. 
VI.2.3 Niewiadome związane z korzyściami z leczenia
Amoksycylina jest dostępna na całym świecie od 1972 roku i szacuje się, że amoksycylina była przyjmowana ponad 2 miliardy razy przez dorosłych, dzieci, osoby w podeszłym wieku i pacjentów z różnymi stanami chorobowymi. Oznacza to, że nie ma większych niewiadomych w zakresie stosowania i korzyści ze stosowania amoksycyliny.
VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczących bezpieczeństwa stosowania
Istotne zidentyfikowane ryzyko
	 Ryzyko 
	Dostępne informacje 
	Możliwość zapobiegania 

	Ciężkie reakcje alergiczne
(Reakcje nadwrażliwości, w tym anafilaksja i ciężkie reakcje skórne)
	Mogą wystąpić reakcje alergiczne od wysypki po zagrażające życiu reakcje. Ciężkie reakcje alergiczne na amoksycylinę są bardzo rzadkie. 
Amoksycylina jest stosowana od ponad 40 lat, a ryzyko reakcji alergicznej jest znane dzięki doświadczeniu ze stosowania amoksycyliny i innych podobnych antybiotyków w tym czasie.

Jeśli wystąpią takie objawy jak wysypka, pęcherze lub trudności z oddychaniem, należy przerwać przyjmowanie leku i skontaktować się z lekarzem. Każdy z powyższych objawów powinien ustąpić po wprowadzeniu odpowiedniego leczenia.
	Osoby, u których w przeszłości wystąpiła nadwrażliwość na amoksycylinę, nie powinny jej więcej przyjmować. Ponadto, u osób u których w przeszłości wystąpiła nadwrażliwość na inne antybiotyki, może wystąpić zwiększone ryzyko alergii na amoksycylinę.

Pacjenci powinni być świadomi objawów reakcji alergicznej – wysypki, podwyższonej temperatury, pęcherzy, obrzęku twarzy, trudności z oddychaniem, itp. i konieczności przerwania przyjmowania amoksycyliny oraz wizyty u lekarza jak najszybciej to możliwe w przypadku wystąpienia powyższych objawów. 

Nie należy jednocześnie przyjmować amoksycyliny z allopurinolem (produktem lecznicznym stosowanym w dnie moczanowej), ponieważ może to zwiększać ryzyko wystąpienia skórnej reakcji alergicznej. 

	Zapalenie okrężnicy (jelita grubego)
(Rzekomobłoniaste zapalenie jelita grubego  i nadmierny wzrost niewrażliwych mikroorganizmów) 
	Zapalenie okrężnicy powodujące biegunkę, zazwyczaj zawierającą krew i śluz, ból brzucha i gorączkę, które rozwija się na skutek nadmiernego wzrostu niektórych bakterii w jelicie grubym. Występuje to bardzo rzadko i jest znanym ryzykiem związanym ze stosowaniem wielu antybiotyków. 

W przypadku braku leczenia może prowadzić do śmierci. Powyższe objawy powinny ustąpić dzięki wprowadzeniu odpowiedniego leczenia.
	Zwiększone ryzyko wystąpienia u osób, które w przeszłości miały problemy z okrężnicą.  
Dłuższe stosowanie amoksycyliny powinno być unikane. 

Zapalenie okrężnicy powinno być rozważane u pacjentów z ciężką lub przewlekłą biegunką występującą po przyjęciu amoksycyliny. 

	Zaburzenia wątroby 

(Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych) 
	Zapalenie wątroby i zażółcenie białek oczu i skóry (żółtaczka) występuje bardzo rzadko. 

W przypadku braku leczenia może prowadzić do śmierci. Występuje częściej u mężczyzn, u osób w podeszłym wieku i pacjentów przyjmujących amoksycylinę przez dłuższy czas. 

Amoksycylina może również zwiększać ilość substancji (enzymów) produkowanych przez wątrobą. 

Powyższe objawy powinny ustąpić dzięki wprowadzeniu odpowiedniego leczenia.
	U pacjentów przyjmujących amoksycylinę przez dłuższy czas należy monitorować wyniki badań krwi. 

Należy zachować ostrożność podczas stosowania amoksycyliny        u pacjentów, u których w przeszłości wystąpiły zaburzenia wątroby.    

	Zaburzenie czynności nerek i układu moczowego. 
	Amoksycylina może bardzo rzadko powodować zapalenie nerek lub u pacjentów ze zmniejszoną objętością wydalanego moczu mogą tworzyć się kryształki w moczu, prowadząc do niewydolności nerek. 
Bez leczenia może w niektórych przypadkach prowadzić do śmierci. Powyższe objawy powinny ustąpić w większości przypadków dzięki wprowadzeniu odpowiedniego leczenia.
Ryzyko jest zwiększone u osób, które w przeszłości miały problemy z nerkami i podczas stosowania wysokich dawek. Produkt leczniczy probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) może zwiększać ryzyko zaburzeń nerek. 
Niektóre postacie amoksycyliny zawierają sód i nie powinny być stosowane u pacjentów na diecie o obniżonej zawartości sodu lub z zaburzeniami nerek. Niektóre postacie zawierają również aspartam i nie powinny być stosowane u pacjentów ze szczególnymi zaburzeniami uwarunkowanymi genetycznie (Fenyloketonuria). 
Amoksycylina może również zwiększać stężenie metotrekstatu (stosowanego w leczeniu nowotworów), co może być szkodliwe. 
	Należy upewnić się, że lekarz jest świadomy wszystkich zaburzeń nerek u pacjenta, w przypadku gdyby były potrzebne zmiany w podaży płynów lub w dawkowaniu. 
Nie należy przyjmować amoksycyliny w połączeniu z probenecydem lub metotreksatem, chyba że lekarz zaleci inaczej. 

U pacjentów na diecie o obniżonej zawartości sodu może istnieć konieczność monitorowania badań krwi. 

Pacjenci z fenyloketonurią powinni być świadomi zawartości aspartamu (rozkładanego do fenyloalaniny), który jest składnikiem postaci leku – zawiesiny doustnej, i powinni skonsultować się z lekarzem przed zastosowaniem amoksycyliny. 


	Zaburzenia krwi i układu chłonnego 
	Obniżona ilość białych krwinek (leukopenia) lub płytek krwi (trombocytopenia), lub czerwonych krwinek, mogąca prowadzić do bladości skóry, uczucia zmęczenia, duszności (anemia), występuje bardzo rzadko.  

W przypadku braku rozpoznania i leczenia może prowadzić do śmierci. Powyższe problemy powinny ustąpić w większości przypadków dzięki wprowadzeniu odpowiedniego leczenia.
Ryzyko jest podwyższone podczas dłuższego stosowania lub przy jednoczesnym podawaniem z lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryną).
	Należy regularnie monitorować wyniki badań krwi przed rozpoczęciem leczenia i po zakończeniu oraz gdy amoksycylina jest przyjmowana w połączeniu z lekami przeciwzakrzepowymi.  



	Drgawki 
(spowodowane podwyższoną uogólnioną ekspozycją) 
	Pacjenci przyjmujący amoksycylinę mogą bardzo rzadko mieć drgawki. 
Powyższe objawy powinny ustąpić dzięki wprowadzeniu odpowiedniego leczenia. 

Ryzyko jest zwiększone u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek, otrzymujących duże dawki lub standardowe dawki jednocześnie z probenecydem. 
	Należy dokładnie obserwować pacjentów w przypadku gdy konieczne jest stosowanie dużych dawek. Nie należy jednocześnie stosować amoksycyliny i probenecydu. 


Istotne potencjalne zagrożenia

Nie dotyczy 
Brakujące informacje

Nie dotyczy

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywności minimalizujących ryzyko w odniesieniu do określonych zagrożeń
Dla wszystkich produktów leczniczych jest opracowana Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), która dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym profesjonalnym pracownikom służby zdrowia szczegółowych informacji jak stosować lek, jakie są ryzyka związane z jego stosowaniem i jak je zminimalizować. Skrócona wersja Charakterystyki Produktu Leczniczego jest dostępna dla innych osób w postaci Ulotki dołączonej do opakowania: informacji dla pacjenta. Dane zawarte w tych dokumentach są znane jako rutynowe środki minimalizacji ryzyka. 

Charakterystyka Produktu Leczniczego jak i Ulotka dla pacjenta dla amoksycyliny są dostępne na stronie EPAR dla amoksycyliny.

Dla tego produktu nie występują dodatkowe działania w celu minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy 
VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarządzania ryzykiem w porządku chronologicznym
Nie dotyczy 
