Lisa 1l1

Ravimi omaduste kokkuvéte, margistus ja pakendi infoleht

Markus:

Kaesolev ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse ja pakendi infolehe versioon on kehtiv komisjoni

otsuse tegemise ajal.

Edaspidi vdivad liikmesriikide padevad asutused vajaduse korral ravimiteavet uuendada koostdés
viitelilkmesriigiga vastavalt direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4. peatiikis kehtestatud korrale.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg kdvakapslid

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 500 mg kdvakapslid

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg dispergeeruvad tabletid

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g dispergeeruvad tabletid

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 3 g suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg suste- voi infusioonilahuse pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg suiste- v6i infusioonilahuse pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 1 g stste- v@i infusioonilahuse pulber

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 2 g sste- vai infusioonilahuse pulber

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

250 mg kapslid
Uks kdvakapsel sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

500 mg kapslid
Uks kdvakapsel sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile.

Abiainete taielik loetelu vt 18ik 6.1.
750 mg dispergeeruvad tabletid
Uks dispergeeruv tablett sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 750 mg

amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks tablett sisaldab 15 mg aspartaami (E951).
Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

1 g dispergeeruvad tabletid
Uks dispergeeruv tablett sisaldab amoksitsilliintriniidraati koguses, mis vastab 1 g amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks tablett sisaldab 20 mg aspartaami (E951).
Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1,25 ml suukaudset suspensiooni
amoksitsilliintrihtidraati koguses, mis vastab 125 mg amoksitsilliinile (100 mg/ml).
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Teadaolevat toimet omavad abiained

1,25 ml sisaldab 4 mg aspartaami (3,2 mg/ml).
1,25 ml sisaldab 2 mg naatriumbensoaati (1,6 mg/ml).
Sisaldab maltodekstriini (glikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 5 ml suukaudset suspensiooni amoksitsilliintrihiidraati

koguses, mis vastab 125 mg amoksitsilliinile (25 mg/ml).

Teadaolevat toimet omavad abiained

5 ml sisaldab 16 mg aspartaami (E951) (3,2 mg/ml).
5 ml sisaldab 8,5 mg naatriumbensoaati (1,7 mg/ml).
Sisaldab maltodekstriini (glikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 18ik 6.1.

250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab 5 ml suukaudset suspensiooni amoksitsilliintrihiidraati
koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile (50 mg/ml).

Teadaolevat toimet omavad abiained

5 ml sisaldab 16 mg aspartaami (E951) (3,2 mg/ml).
5 ml sisaldab 8,5 mg naatriumbensoaati (1,7 mg/ml).
Sisaldab maltodekstriini (gliikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 5 ml suukaudset suspensiooni

amoksitsilliintrintidraati koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile (100 mg/ml).

Teadaolevat toimet omavad abiained

5 ml sisaldab 16 mg aspartaami (E951) (3,2 mg/ml).
5 ml sisaldab 8,5 mg naatriumbensoaati (1,7 mg/ml).
Sisaldab maltodekstriini (gliikoos).
Abiainete taielik loetelu vt 18ik 6.1.

250 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Uks kotike sisaldab amoksitsilliintriniidraati koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omavad abiained

ka kotike sisaldab 16 mg aspartaami (E951).
Uks kotike sisaldab 850 mg laktoosmonohtidraati.
Sisaldab maltodekstriini (glikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
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500 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omavad abiained

ka kotike sisaldab 32 mg aspartaami (E951).
Uks kotike sisaldab 1,7 g laktoosmonohidraati.
Sisaldab maltodekstriini (gliikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

1 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrintidraati koguses, mis vastab 1 g amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks kotike sisaldab 25 mg aspartaami (E951).
Sisaldab maltodekstriini (glikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrintidraati koguses, mis vastab 3 g amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks kotike sisaldab 4,7 g sorbitooli (E420).
Sisaldab maltodekstriini (glikoos).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

250 mg suste- voi infusioonilahuse pulber
Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks viaal sisaldab 16 mg (0,68 mmol) naatriumi.
Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

500 mg suste- vGi infusioonilahuse pulber
Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks viaal sisaldab 32 mg (1,37 mmol) naatriumi.
Abiainete taielik loetelu vt 18ik 6.1.

1 g sUste- vdi infusioonilahuse pulber
Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 1 g amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks viaal sisaldab 63 mg (2,74 mmol) naatriumi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
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2 g suste- voi infusioonilahuse pulber
Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 2 g amoksitsilliinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks viaal sisaldab 126 mg (5,47 mmol) naatriumi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

250 mg kapslid
Kdvakapslid
Kollased ja punased kapslid, millele on trikitud ,,GS LEX".

500 mg kapslid
Kdévakapslid
Kollased ja punased kapslid, millele on trikitud ,,GS JVL"“.

750 mg dispergeeruvad tabletid
Dispergeeruvad tabletid

Valged vGi valkjad ovaalsed poolitusjoontega tabletid, mille Ghele kiljele on pressitud ,,SB 2333 ja
teisele ,,750“. Poolitusjooned on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi

allaneelamist, mitte tableti vordseteks annusteks jagamiseks.

1 g dispergeeruvad tabletid
Dispergeeruvad tabletid

Valged vGi valkjad ovaalsed poolitusjoonega tabletid, millele on pressitud ,,1 g*“. Poolitusjoon on
ainult poolitamise kergendamiseks, et hlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti vdrdseteks

annusteks jagamiseks.

125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.

125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.

250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.

500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.

250 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.

500 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)

Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.
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1 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Suukaudse suspensiooni pulber
Kollakate teradega valge pulber.

3 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Suukaudse suspensiooni pulber
Valge kuni valkjas pulber.

250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber
Suste- voi infusioonilahuse pulber
Valget kuni valkjat steriilset pulbrit sisaldavad viaalid.

500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber
Suste- voi infusioonilahuse pulber
Valget kuni valkjat steriilset pulbrit sisaldavad viaalid.

1 g suste- vOi infusioonilahuse pulber
Suste- vdi infusioonilahuse pulber
Valget kuni valkjat steriilset pulbrit sisaldavad viaalid.

2 g suste- voi infusioonilahuse pulber
Suste- vdi infusioonilahuse pulber
Valget kuni valkjat steriilset pulbrit sisaldavad viaalid.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Amoxil on ndidustatud jargmiste infektsioonide raviks téiskasvanutel ja lastel (vt 16igud 4.2, 4.4
ja5.1).

Suukaudse ravi naidustused

Age bakteriaalne sinusiit

Age keskkorvapdletik

Age streptokokiline tonsilliit ja fartingiit
Kroonilise bronhiidi agenemine
Olmetekkene pneumoonia

Age tsUstiit

Astimptomaatiline bakteriuuria raseduse korral
Age puielonefriit

Tudfus ja paratutfus

Hambaabstsess koos leviva tselluliidiga
Liigesproteesi infektsioonid
Helicobacter pylori eradikatsioon
Puukborrelioos

Amoxil on naidustatud ka endokardiidi profilaktikaks.

Parenteraalse ravi ndidustused

e Rasked kdrva-, nina- ja kurguinfektsioonid (nt mastoidiit, peritonsillaarsed infektsioonid, epiglotiit
ja sinusiit, kui kaasnevad rasked siisteemsed néhud ja siimptomid)

e Kroonilise bronhiidi &genemine
e Olmetekkene pneumoonia
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Age tsistiit

Age puelonefriit

Hamba raske abstsess koos leviva tselluliidiga

Liigesproteesi infektsioonid

Puukborrelioos

Bakteriaalne meningiit

Baktereemia, mis on vdi arvatavalt on seotud tkskdik millise eespool loetletud infektsiooniga.

Amoxil on naidustatud ka endokardiidi raviks ja profillaktikaks.

Antibakteriaalsete ravimite mééramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhiseid.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Amoxil’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:

e Arvatavad patogeenid ja nende téendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt
16ik 4.4).

o Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Ravi kestuse maéarab infektsiooni tiilp ja patsiendi ravivastus ning see peab tldjuhul olema nii lihike
kui vdimalik. Mdned infektsioonid vajavad pikemaajalist ravi (pikaajalise ravi kohta vt 10ik 4.4).

Suukaudne ravi:
Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Naidustus* Annus*

Age bakteriaalne sinusiit 250...500 mg iga 8 tunni jarel voi

Aslimptomaatiline bakteriuuria raseduse 750 mg...1 g iga 12 tunni jarel

korral

Age plelonefriit Raskete infektsioonide puhul 750 mg...1 g

- — iga 8 tunni jarel
Hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga g J

Age tststiit Ageda tsistiidi raviks vbib manustada 3 g

kaks korda 66péevas lihe pdeva jooksul
Age keskkdrvapdletik 500 mg iga 8 tunni jarel, 750 mg...1 g iga
Age streptokokiline tonsilliit ja fartingiit 12 tunni jarel

Raskete infektsioonide puhul 750 mg...1 g

Kroonilise bronhiidi &genemine iga 8 tunni jarel 10 péeva jooksul

Olmetekkene pneumoonia 500 mg...1 g iga 8 tunni jarel
Thfus ja paratutfus 500 mg...2 g iga 8 tunni jdrel
Liigesproteesi infektsioonid 500 mg...1 g iga 8 tunni jarel
Endokardiidi profulaktika 2 g suu kaudu, thekordne annus
30...60 minutit enne protseduuri
Helicobacter pylori eradikatsioon 750 mg...1 g kaks korda 66péaevas

kombinatsioonis prootonpumba inhibiitori (nt
omeprasool, lansoprasool) ja teise
antibiootikumiga (nt klaritromatsiin,
metronidasool) 7 paeva jooksul

Puukborrelioos (vt 18ik 4.4) Varajane staadium: 500 mg...1 g iga 8 tunni
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Naidustus*

Annus*

jarel kuni maksimaalselt 4 g 66péevas
vadiksemateks annusteks jaotatuna 14 pdeva
(10...21 péeva) jooksul

Hilisstaadium (slisteemne haaratus):

500 mg...2 g iga 8 tunni jarel kuni
maksimaalselt 6 g 66pdevas vaiksemateks
annusteks jaotatuna 10...30 péeva jooksul

“lga naidustuse puhul tuleb jargida ametlikke ravijuhiseid.

Lapsed kehakaaluga < 40 kg

Laste ravimisel vGib kasutada Amoxil’i kapsleid, dispergeeruvaid tablette, suspensiooni voi kotikesi.

Amoxil’i laste suspensioon on soovitatav ravimvorm alla 6 kuu vanustele lastele.

Lastele kehakaaluga 40 kg vdi ronkem tuleb maéarata téiskasvanu annus.

Soovitatavad annused:

Naidustus®

Annus’

Age bakteriaalne sinusiit

Age keskkorvapdletik

Olmetekkene pneumoonia

Age tsistiit

Age piielonefriit

Hambaabstsess koos leviva tselluliidiga

20...90 mg/kg 60paevas kaheks véiksemaks
annuseks jaotatuna*

Age streptokokiline tonsilliit ja fartingiit

40...90 mg/kg d6paevas kaheks vaiksemaks
annuseks jaotatuna*

Thufus ja paratudfus

100 mg/kg 66paevas kolmeks véiksemaks
annuseks jaotatuna

Endokardiidi profulaktika

50 mg/kg suu kaudu, ihekordne annus
30...60 minutit enne protseduuri

Puukborrelioos (vt 16ik 4.4)

Varajane staadium: 25...50 mg/kg 60paevas
kolmeks vaiksemaks annuseks jaotatuna
10...21 péeva jooksul

Hilisstaadium (slisteemne haaratus):
100 mg/kg 66pdevas kolmeks vaiksemaks
annuseks jaotatuna 10...30 péeva jooksul

+ lga ndidustuse puhul tuleb jéargida kohalikke ravijuhiseid.
*Kaks korda 66pdevas annustamist tuleks kaaluda ainult juhul, kui annus jaab tlempiiri

lahedusse.

Eakad

Annuse kohandamine ei ole vajalik.
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Neerukahjustus

Glomerulaar- Taiskasvanud ja lapsed Lapsed kehakaaluga < 40 kg#
filtratsiooni kehakaaluga > 40 kg
kiirus (ml/min)
ule 30 annuse kohandamine ei ole vajalik annuse kohandamine ei ole vajalik
10...30 maksimaalselt 500 mg kaks korda 15 mg/kg, manustatuna kaks korda
00paevas 00paevas
(maksimaalselt 500 mg kaks korda
00péevas)
alla 10 maksimaalselt 500 mg 66péevas 15 mg/kg, manustatuna thekordse
00péevase annusena (maksimaalselt
500 mg)
# Enamikel juhtudel on eelistatud parenteraalne ravi.

Hemodialliusi saavad patsiendid

Amoksitsilliin on vereringest hemodialliusi teel eemaldatav.

Hemodialtls

Taiskasvanud ja
lapsed kehakaaluga
> 40 kg

uks 15 mg/kg annus.

15 mg/kg 66paevas, manustatuna hekordse 66péevase annusena.

Enne hemodiallilisi tuleb manustada lisaannus 15 mg/kg. Et taastada
ravimi sisaldus vereringes, tuleb pérast hemodialtitisi manustada veel

Peritoneaaldialiilisi saavad patsiendid

Amoksitsilliini maksimaalne annus on 500 mg 66péevas.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Parenteraalne ravi:

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga> 40 kg

Naidustus*

Annus*

Rasked korva-, nina- ja kurguinfektsioonid (nt
mastoidiit, peritonsillaarsed infektsioonid,
epiglotiit ja sinusiit, kui kaasnevad rasked
susteemsed nahud ja simptomid)

Kroonilise bronhiidi &genemine

Olmetekkene pneumoonia

Age tsistiit

Age puelonefriit

Hamba raske abstsess koos leviva tselluliidiga

750 mg...2 g iga 8 tunni jarel voi 2 g iga
12 tunni jérel, maksimaalselt 12 g 66péaevas

Liigesproteesi infektsioonid

750 mg...2 g iga 8 tunni jérel vdi 2 g iga
12 tunni jérel, maksimaalselt 12 g 66paevas

Endokardiidi profulaktika

2 g Uhekordse annusena 30...60 minutit enne
protseduuri

Endokardiidi ravi

1...2 g iga 4...6 tunni jarel, maksimaalselt 12 g
00paevas
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Naidustus*

Annus*

Bakteriaalne meningiit

1...2 g iga 4...6 tunni jarel, maksimaalselt 12 g
006paevas

Puukborrelioos (vt 16ik 4.4)

Hilisstaadium (suisteemne haaratus): 2 g iga
8 tunni jérel

Baktereemia, mis on voi arvatavalt on seotud
Uikskdik millise 18igus 4.1 loetletud infektsiooniga

1...2 g iga 4, 6 v6i 8 tunni jarel, maksimaalselt
12 g 60péevas

*1ga ndidustuse puhul tuleb jérgida kohalikke ravijuhiseid.

Intramuskulaarne ravi

Maksimaalne 60péevane annus: 4 g 60péevas.
Maksimaalne Uhekordne annus: 1 g.

Parenteraalne ravi:
Lapsed kehakaaluga < 40 kg

Imikud ja vaikelapsed vanuses > 3 kuud ja
lapsed kehakaaluga < 40 kg
N&idustus*

Annus*

Rasked korva-, nina- ja kurguinfektsioonid (nt
mastoidiit, peritonsillaarsed infektsioonid,
epiglotiit ja sinusiit, kui kaasnevad rasked
susteemsed nahud ja simptomid)

Olmetekkene pneumoonia

Age tsistiit

Age puelonefriit

Hamba raske abstsess koos leviva tselluliidiga

20...200 mg/kg 60paevas, manustatuna 2...4
vordseks kuni 25 mg/kg voi infusiooni teel kuni
50 mg/kg annuseks jaotatuna

Endokardiidi profulaktika

50 mg/kg Uhekordse annusena 30...60 minutit
enne protseduuri

Endokardiidi ravi

200 mg/kg 60pdevas 3...4 vordseks kuni
25 mg/kg vdi infusiooni teel kuni 50 mg/kg
annuseks jaotatuna

Bakteriaalne meningiit

100...200 mg/kg 66péevas 3...4 vordseks kuni
25 mg/kg vdi infusiooni teel kuni 50 mg/kg
annuseks jaotatuna

Puukborrelioos (vt 18ik 4.4)

Varajane staadium: 25...50 mg/kg 66péevas
kolmeks véiksemaks annuseks jaotatuna
10 pdeva (vahemik 10...21 péeva) jooksul

Hilisstaadium (stisteemne haaratus): 50 mg/kg
60pdevas kolmeks véiksemaks annuseks
jaotatuna

Baktereemia, mis on voi arvatavalt on seotud
Uikskdik millise 18igus 4.1 loetletud infektsiooniga

50...150 mg/kg 60paevas kolmeks vordseks kuni
25 mg/kg voi infusiooni teel kuni 50 mg/kg
annuseks jaotatuna

*1ga ndidustuse puhul tuleb jérgida kohalikke ravijuhiseid.
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Vastsundinud kehakaaluga > 4 kg ja kuni
3 kuu vanused imikud
N&idustus*

Annus*

Enamik infektsioone

Tavaline 66paevane annus 20...150 mg/kg
kolmeks vordseks kuni 25 mg/kg vdi infusiooni
teel kuni 50 mg/kg annuseks jaotatuna

Endokardiidi ravi

150 mg/kg 66paevas kolmeks vordseks kuni
25 mg/kg voi infusiooni teel kuni 50 mg/kg
annuseks jaotatuna

Bakteriaalne meningiit

150 mg/kg 6opéevas kolmeks vdiksemaks
annuseks jaotatuna

Puukborrelioos (vt 18ik 4.4)

Varajane staadium: 25...50 mg/kg 66péevas
kolmeks véiksemaks annuseks jaotatuna 10 paeva
(vahemik 10...21 pdeva) jooksul

Hilisstaadium (stisteemne haaratus): 50 mg/kg
60pdevas kolmeks véiksemaks annuseks
jaotatuna

Baktereemia, mis on voi arvatavalt on seotud
Ukskdik millise 18igus 4.1 loetletud
infektsiooniga

Tavaline 66paevane annus 50...150 mg/kg
kolmeks vordseks kuni 25 mg/kg vdi infusiooni
teel kuni 50 mg/kg annuseks jaotatuna

*1ga néidustuse puhul tuleb jargida kohalikke ravijuhiseid.

Enneaegsed vastsiindinud kehakaaluga < 4 kg
Néaidustus*

Annus*

Enamik infektsioone

Tavaline 66paevane annus 20...100 mg/kg kaheks
vBrdseks kuni 25 mg/kg v6i infusiooni teel kuni
50 mg/kg annuseks jaotatuna

Endokardiidi ravi

100 mg/kg 6opéevas kaheks vdiksemaks
annuseks jaotatuna

Bakteriaalne meningiit

100 mg/kg 66paevas kaheks vaiksemaks
annuseks jaotatuna

Puukborrelioos (vt 16ik 4.4)

Varajane staadium: 25...50 mg/kg 60péevas
kaheks vaiksemaks annuseks jaotatuna 10 paeva
(vahemik 10...21 pdeva) jooksul

Hilisstaadium (stisteemne haaratus): 50 mg/kg
O0péevas kaheks vaiksemaks annuseks jaotatuna

Baktereemia, mis on voi arvatavalt on seotud
Ukskdik millise 18igus 4.1 loetletud
infektsiooniga

Tavaline 66paevane annus 50...100 mg/kg kaheks
vordseks kuni 25 mg/kg voi infusiooni teel kuni
50 mg/kg annuseks jaotatuna

*1ga néidustuse puhul tuleb jargida kohalikke ravijuhiseid.

Intramuskulaarne ravi:

Maksimaalne 60péaevane annus: 120 mg/kg 60péevas 2...6 vrdseks annuseks jaotatuna.

Parenteraalne ravi: Eakad

Annuse kohandamine ei ole vajalik; nagu téiskasvanutel.
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Parenteraalne ravi: Neerukahjustus

Taiskasvanud ja lapsed

Lapsed kehakaaluga < 40 kg

kehakaaluga > 40 kg
Glomerulaar- | Intravenoosne Intra- Intravenoosne Intra-
filtratsiooni muskulaarne muskulaarne
kiirus
(ml/min)
ule 30 Ei kohandata Ei kohandata Ei kohandata Ei kohandata
10...30 1 g otsekohe, 500 mg iga 25 mg/kg kaks 15 mg/kg iga
seejarel 12 tunni jérel korda 60péevas 12 tunni jéarel
500 mg...1 g
kaks korda
006paevas
alla 10 1 g otsekohe, 500 mg 06péevas | 25 mg/kg 15 mg/kg
seejarel 500 mg | Uhekordse 60pdevas O0pdevas
60pdevas annusena uhekordse Uhekordse
annusena annusena

Hemodialliusi ja peritoneaaldialulsi saavatel patsientidel

Amoksitsilliin on vereringest hemodialliisi teel eemaldatav.

Hemodiallis Peritoneaaldialtiis
Intravenoosne | Intra- Intravenoosne Intra-
muskulaarne muskulaarne
Taiskasvanud 1 g dialudsi 500 mg dialtiiisi | 1 g otsekohe, 500 mg 6opéaevas
ja lapsed I6pus, seejérel ajal, 500 mg seejarel 500 mg | Uhekordse
kehakaaluga 500 mg iga dialtdsi 18pus, 00péevas annusena
> 40 kg 24 tunni jarel seejarel 500 mg
iga 24 tunni jérel
Lapsed 25 mg/kg 15 mg/kg 25 mg/kg 15 mg/kg
kehakaaluga otsekohe ja dialtsi ajal ja O0péevas 00péevas
<40 kg 12,5 mg/kg I6pus, seejérel uhekordse tihekordse
dialttsi 18pus, 15 mg/kg iga annusena annusena
seejarel 24 tunni jarel
25 mg/kg
00paevas

Manustamisviis

Suukaudne ravi:

Amoxil on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Toit ei mdjuta Amoxil’i imendumist.

Ravi vdib alustada parenteraalselt, jargides intravenoosse ravimvormi annustamissoovitusi, ning
jatkata suukaudse preparaadiga.

Kapslid

Neelata koos veega ilma kapslit avamata.

Dispergeeruvad tabletid

Lisada tablett klaasitéiele veele ja segada korralikult kuni Gihtlase segunemiseni. Manustada segu kohe.

Suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.
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Suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Tuhjendada kotikese sisu 10...20 ml vette. Loksutada kuni suspensiooni moodustumiseni. Manustada
kohe.

Parenteraalne ravi:

Intravenoosne

Amoxil’i vBib manustada kas aeglase intravenoosse sistena 3...4 minuti jooksul otse veeni v0i
20...30 minutit kestva infusioonina.

Intramuskulaarne

Taiskasvanud: mitte ststida korraga le 1 g amoksitsilliini.

Lapsed: mitte ststida korraga tile 60 mg/kg.

4.3  Vastunéidustused

Ulitundlikkus toimeaine, penitsilliinide voi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Anamneesis raske kiiret tilpi tlitundlikkusreaktsioon (nt anaftilaksia) teiste
beetalaktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem vdi monobaktaam).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Enne amoksitsilliiniga ravi alustamist tuleb I&bi viia pohjalik kisitlus eelnevate
tlitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beetalaktaamantibiootikumide suhtes (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja ménikord surmaga 16ppenud
ulitundlikkusreaktsioone (anafullaktoidsed reaktsioonid). Need reaktsioonid tekivad suurema
tbendosusega isikutel, kellel on anamneesis Glitundlikkus penitsilliini suhtes vai atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliiniga I8petada ja alustada sobivat alternatiivset
ravi.

Mittetundlikud mikroorganismid

Amoksitsilliin ei sobi teatud tlupi infektsioonide raviks, vélja arvatud juhul, kui on juba kindlaks
tehtud patogeeni tundlikkus vdi esineb vaga suur tdendosus, et patogeen on tundlik amoksitsilliinile (vt
16ik 5.1). See kehtib eriti juhul, kui kaalutakse kuseteede infektsioonide ning raskete kdrva-, nina- ja
kurguinfektsioonide ravi.

Krambid

Neerufunktsiooni héiretega voi suuri annuseid saavatel v6i soodustavate teguritega (nt anamneesis
krambid, ravitud epilepsia v8i meningeaalsed hdired) patsientidel vGivad tekkida krambid (vt 18ik 4.8).

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust kohandada vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt
16ik 4.2).

Nahareaktsioonid

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos médavillidega v6ib olla
ageda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi simptomiks (vt 18ik 4.8). Selle reaktsiooni korral
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tuleb amoksitsilliini kasutamine 18petada ning amoksitsilliini igasugune edasine manustamine on
vastundidustatud.

Amoksitsilliini kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse korral, sest selle
haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Jarisch-Herxheimeri reaktsioon

Jarisch-Herxheimeri reaktsiooni on téheldatud pérast puukborrelioosi ravi amoksitsilliiniga (vt
16ik 4.8). See on otseselt tingitud amoksitsilliini bakteritsiidsest toimest puukborrelioosi tekitajale,
milleks on spiroheet Borrelia burgdorferi. Patsiente tuleb rahustada, et see on puukborrelioosi
antibiootikumravi sage ja tavaliselt iselimiteeruv tagajarg.

Mittetundlike mikroorganismide vohamine

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kbikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus v@ib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 18ik 4.8). Seet6ttu on téhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi pérast seda kéhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliiniga otsekohe I6petada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajaline ravi

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome funktsiooni. Kirjeldatud on maksaensiiimide aktiivsuse suurenemist ja vererakkude arvu
muutusi (vt 18ik 4.8).

Antikoagulandid

Amoksitsilliini saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist. Seda tuleb
jalgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiibimist takistava toime
séilitamiseks v@ib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 18igud 4.5 ja 4.8).

Kristalluuria

Véhenenud uriinieritusega patsientidel on véaga harva taheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et véhendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevéimalust.
Pdiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri labitavust (vt 18igud 4.8 ja 4.9).

M®ju diagnostilistele testidele

Amoksitsilliini kdrgenenud sisaldus seerumis ja uriinis mdjutab tdendoliselt teatud laboratoorseid
analiiise. Amoksitsilliini suure sisalduse t6ttu uriinis saadakse keemiliste meetodite kasutamisel sageli
valepositiivsed tulemused.

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini glikoosisisalduse méaramiseks kasutada enstimaatilisi
glukoosoksiidaasi meetodeid.

Amoksitsilliini juuresolekul vBivad muutuda ostriooli sisalduse mé&aramise tulemused rasedatel naistel.
Oluline teave abiainete kohta

Dispergeeruvad tabletid: 750 mg ja 1 g;
Suukaudne suspensioon (pudelid): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml;
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Kotikesed: 250 mg, 500 mg jalg
See ravimpreparaat sisaldab aspartaami, mis on fenulalaniini allikas. Fenliilketonuuriaga patsientidel
peab seda ravimit kasutama ettevaatusega.

Suukaudne suspensioon (pudelid): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml ja 500 mg/5 ml;
Kotikesed: 250 mg, 500 mg, 1 gja3g

See ravimpreparaat sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Harvaesineva glilkoosi-galaktoosi
imendumishdirega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Kotikesed: 250 mg ja 500 mg
See ravimpreparaat sisaldab laktoosi. Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on parilik
galaktoosi talumatus vdi esinevad gliikoosi vdi galaktoosi imendumishéired.

Kotikesed: 3 ¢
See ravimpreparaat sisaldab sorbitooli (E420). Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev parilik fruktoosi talumatus.

Suukaudne suspensioon (pudelid): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml ja 500 mg/5 ml
See ravimpreparaat sisaldab naatriumbensoaati (E211), millel on kerge silmi, nahka ja limaskesti
arritav toime. Vaststindinud imikutel vGib suurendada ikteruse tekkeohtu.

250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

250 myg suste- vo6i infusioonilahuse pulber

See ravimpreparaat sisaldab 16 mg (0,68 mmol) naatriumi viaali kohta, see tdéhendab praktiliselt
»haatriumivaba*“.

500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

See ravimpreparaat sisaldab 32 mg (1,37 mmol) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

1 g suste- voi infusioonilahuse pulber

1 g slste- vdi infusioonilahuse pulber

See ravimpreparaat sisaldab 63 mg (2,74 mmol) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

2 g suste- voi infusioonilahuse pulber

2 g suste- voi infusioonilahuse pulber

See ravimpreparaat sisaldab 126 mg (5,47 mmol) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

Parenteraalne ravi:
Lidokaiini v6ib kasutada ainult juhul, kui amoksitsilliini manustatakse lihasesiseselt.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Probenetsiid
Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vahendab amoksitsilliini

tubulaarsekretsiooni neerudes. Probenetsiidi samaaegne kasutamine vdib viia amoksitsilliini sisalduse
pikaajalise suurenemiseni veres.

Allopurinool

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga v6ib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
tden&osus.
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Tetratstuikliinid

Tetratsukliinid ja teised bakteriostaatilised ravimid voivad mdjutada amoksitsilliini bakteritsiidset
toimet.

Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli vGi varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui

protrombiiniaega vdi rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks v3ib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat

Penitsilliinid vdivad vahendada metotreksaadi eritumist, mille tagajérjel v8ib suureneda toksilisus.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed ei néita otsest vi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele. Piiratud andmed, mis on
saadud amoksitsilliini kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei ndita suurenenud riski kaasasundinud
vadrarengute tekkeks. Amoksitsilliini v3ib raseduse ajal kasutada juhul, kui ravist oodatav kasu Uletab
sellega seotud vdimalikke riske.

Imetamine

Amoksitsilliin eritub vaikestes kogustes rinnapiima, millega kaasneb vdimalik sensibiliseerumise oht.
Seega on vBimalik k6hulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval lapsel, mistdttu
vGBib olla vaja rinnaga toitmine I6petada. Amoksitsilliini tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult
pérast riski ja kasu suhte hindamist arsti poolt.

Fertiilsus

Puuduvad andmed amoksitsilliini toime kohta inimeste viljakusele. Reproduktsiooniuuringud
loomadel ei ole ndidanud mgju viljakusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise v8imele ei ole uuringuid labi viidud. Siiski
vBivad tekkida kdrvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad m@jutada
autojuhtimise ja masinatega to6tamise vdimet (vt 18ik 4.8).

4.8 Kadrvaltoimed

Kdige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed on kdhulahtisus, iiveldus ja nahalddve.

Jargnevalt on loetletud amoksitsilliini kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt kirjeldatud
kdrvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Kdrvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Véga sage (=1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Harv (=1/10 000 kuni <1/1000)
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Véga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Véga harv

Mukokutaanne kandidiaas

Vere ja lumfisusteemi haired

Véga harv

Poorduv leukopeenia (sh raske neutropeenia voi
agranulotsitoos), pddrduv trombotsitopeenia ja
hemoluitiline aneemia.

Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine (vt
16ik 4.4).

Immuunsusteemi haired

Véga harv Rasked allergilised reaktsioonid, sh
angioneurootiline turse, anafiilaksia, seerumtdbi ja
ulitundlikkusest p&hjustatud vaskuliit (vt 16ik 4.4).

Teadmata Jarisch-Herxheimeri reaktsioon (vt 16ik 4.4).

Narvisitsteemi haired

Véga harv

Hiperkineesia, pearinglus ja krambid (vt 18ik 4.4).

Seedetrakti haired

Kliiniliste uuringute andmed

*Sage

Kohulahtisus ja iiveldus

*Aeg-ajalt

Oksendamine

Turuletulekujargsed andmed

Véga harv

Antibiootikumidega seotud koliit (sh
pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline
koliit, vt 10ik 4.4).

Ainult suukaudsed ravimvormid
Karuskeel

Ainult dispergeeruvad tabletid ja suukaudse
suspensiooni ravimvormid
Pindmine hammaste varvuse muutus®

Maksa ja sapiteede haired

Véga harv

Hepatiit ja kolestaatiline ikterus. ASAT-i ja
ALAT-i aktiivsuse mdddukas suurenemine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Kliiniliste uuringute andmed

*Sage

Nahaloove

*Aeg-ajalt

Urtikaaria ja stigelus

Turuletulekujargsed andmed

Véga harv

Nahareaktsioonid nagu multiformne eriiteem,
Stevensi-Johnsoni sindroom, toksiline
epidermaalne nekrolus, bulloosne ja
eksfoliatiivne dermatiit ning &ge generaliseerunud
eksantematoosne pustuloos (vt 18ik 4.4).

Neerude ja kuseteede haired

44




Véga harv: Interstitsiaalne nefriit

Kristalluuria (vt 16igud 4.4 ja 4.9)

* Nende korvaltoimete esinemissagedus on saadud Kliinilistest uuringutest, kus osales kokku ligikaudu
6000 taiskasvanut ja last, kes votsid amoksitsilliini.
* Ainult dispergeeruvad tabletid ja suukaudse suspensiooni ravimvormid

Pindmist hammaste varvuse muutust on kirjeldatud lastel. Hea suu6dne hiigieen vdib aidata hammaste
varvuse muutust véltida, sest see on tavaliselt eemaldatav hammaste puhastamisel.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miugiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdétajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisststeemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida vbivad seedetrakti stimptomid (nt iiveldus, oksendamine ja kBhulahtisus) ning vee ja
elektrolliutide tasakaalu héired. Tdheldatud on amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis mdningatel
juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni. Neerufunktsiooni héirega v8i suuri annuseid saavatel
patsientidel vBivad tekkida krambid (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Parenteraalsed ravimvormid

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist pdiekateetrites, peamiselt parast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri labitavust (vt 18ik 4.4).

Mirgistuse ravi

Seedetrakti sumptomeid v8ib ravida simptomaatiliselt, pdtrates tdhelepanu vee/elektroliiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin on vereringest eemaldatav hemodialiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodtinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: laia toimespektriga penitsilliinid, ATC-kood: JO1CA04

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beetalaktaamantibiootikum), mis inhibeerib thte vdi
enamat ensuiimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks) bakteriaalse peptidogliikaani
bioslnteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent. Peptidogliikaani
stinteesi inhibeerimine viib rakuseina nérgenemiseni, millele tavaliselt jargneb raku Iids ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetdttu ei hdlma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensiume.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pohiliselt mééravaks teguriks loetakse aega tle minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).
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Resistentsusmehhanismid

Kaks pdhilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini suhtes on:

¢ inaktiveerimine bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt;

¢ penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vahendavad antibakteriaalse aine afiinsust sintmargi

suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide killastamatus vGib pdhjustada vOi soodustada bakterite,

eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini MIK murdepunktid, mis on méa&ratud Euroopa Komisjoni poolt antibakteriaalse

tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism MIK murdepunkt (mg/l)
Tundlik < Resistentne >

Enterobacteriaceae 8" 8

Staphylococcus spp. Viide® Viide?

Enterococcus spp.” 4 8

A-, B-, C- ja G-grupi streptokokid Viide* Viide*

Streptococcus pneumoniae Viide® Viide®

Viridans grupi streptokokid 0,5 2

Haemophilus influenzae 2° 2°

Moraxella catarrhalis Viide’ Viide’

Neisseria meningitidis 0,125 1

Grampositiivsed anaeroobid, vélja 4 8

arvatud Clostridium difficile®

Gramnegatiivsed anaeroobid® 0,5 2

Helicobacter pylori 0,125° 0,125°

Pasteurella multocida 1 1

Liigiga mitte seotud murdepunktid™ | 2 8

"Metsikut tuiipi enterobakterid liigitatakse aminopenitsilliinide suhtes tundlikeks. Méned riigid
eelistavad liigitada E. coli ja P. mirabilis’e metsikut tliipi isolaadid vahepealse tundlikkusega
isolaatideks. Sellisel juhul kasutada MIK murdepunkti S < 0,5 mg/I.

?Enamik stafillokokke produtseerivad penitsillinaasi ja on resistentsed amoksitsilliini suhtes.
Metitsilliinresistentsed isolaadid on tiksikute eranditega resistentsed kdikide
beetalaktaamantibiootikumide suhtes.

Tundlikkuse amoksitsilliini suhtes saab tuletada tundlikkuse p&hjal ampitsilliini suhtes.

*A-, B-, C- ja G-grupi streptokokkide tundlikkuse penitsilliinide suhtes saab tuletada tundlikkuse
pdhjal bensudlpenitsilliini suhtes.

>Murdepunktid on seotud ainult meningiiti mittepShjustavate isolaatidega. Isolaatide puhul, mille
tundlikkus ampitsilliini suhtes on vahepealne, valtida suukaudset ravi amoksitsilliiniga. Tundlikkus
on tuletatud ampitsilliini MIK vaartuste pohjal.

®Murdepunktid pdhinevad veenisisesel manustamisel. Beetalaktamaas-positiivsed isolaadid on
resistentsed.

"Beetalaktamaasi produtseerivad tiived on resistentsed.

®Tundlikkuse amoksitsilliini suhtes saab tuletada tundlikkuse p&hjal bensiiiilpenitsilliini suhtes.
*Murdepunktid pdhinevad epidemioloogilistel piirvéaértustel (epidemiological cut-off values, ECOFF),
mis eristavad metsiktulpi isolaate vahenenud tundlikkusega isolaatidest.

19 jigiga mitte seotud murdepunktid p8hinevad annustel vahemalt 0,5 g x 3 v8i 4 annust 86paevas
(1,5...2 g 66péevas).
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Resistentsuse levimus v@ib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vahemalt mdnda tiitpi infektsiooni korral on kisitav.

Mikroorganismide in vitro tundlikkus amoksitsilliini suhtes

Sageli tundlikud liigid

Grampositiivsed aeroobid:

Enterococcus faecalis
Beetahemolutilised streptokokid (grupid A, B, C ja G)

Listeria monocytogenes

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Gramnegatiivsed aeroobid:

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Grampositiivsed aeroobid:

Koagulaasnegatiivsed stafiilokokid
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Viridans grupi streptokokid

Grampositiivsed anaeroobid:

Clostridium spp.

Gramnegatiivsed anaeroobid:

Fusobacterium spp.
Muu:

Borrelia burgdorferi

Algselt resistentsed mikroorganismidt

Grampositiivsed aeroobid:

Enterococcus faeciumt
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Gramnegatiivsed aeroobid:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Gramnegatiivsed anaeroobid:

Bacteroides spp. (paljud Bacteroides fragilis’e tiived on resistentsed).
Muud:
Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.
Legionella spp.

T Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.
* Peaaegu kdik S. aureus’e tiived on resistentsed amoksitsilliini suhtes, sest produtseerivad
penitsillinaasi. Lisaks on kdik metitsilliinresistentsed tlived resistentsed amoksitsilliini suhtes.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Suukaudsed ravimvormid
Imendumine

Amoksitsilliin dissotsieerub taielikult vesilahuses fisioloogilise pH juures ning imendub suukaudsel
manustamisel kiiresti ja hésti. Suukaudse manustamise jargselt on amoksitsilliini biosaadavus
ligikaudu 70%. Aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni saabumiseni (T yax) On ligikaudu tiks tund.

Jargnevalt on esitatud farmakokineetilised tulemused uuringust, kus amoksitsilliini annuses 250 mg
kolm korda 60péevas manustati tiihja khuga tervetele vabatahtlikele.

Cmax Tmax * AUC (0-24h) T 1/2
(ug/ml) (h) (ng.h/ml) (h)
3,3+£1,12 1,5 (1,0...2,0) 26,7 + 4,56 1,36 £ 0,56
*Mediaan (vahemik)

Vahemikus 250...3000 mg on biosaadavus lineaarne annusega (mdddetuna C.x ja AUC jérgi). Toit ei
mdjuta ravimi imendumist.

Amoksitsilliini organismist eemaldamiseks v8ib kasutada hemodiallisi.
Jaotumine

Ligikaudu 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist on seotud valkudega ning ilmne
jaotusruumala on ligikaudu 0,3...0,4 I/kg.

Pdrast veenisisest manustamist on amoksitsilliini leitud sapip6ies, kbhukudedes, nahas, rasv- ja
lihaskoes, stinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja madas. Amoksitsilliin ei jaotu piisavalt
tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid ravimiga seotud materjali olulisest peetumisest kudedes. Nagu
enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima (vt 18ik 4.6).

Amoksitsilliin 1abib platsentaarbarjaari (vt 18ik 4.6).
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Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest.

Eritumine
Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu.

Amoksitsilliini keskmine eliminatsiooni poolvaartusaeg tervetel isikutel on ligikaudu ks tund ja
keskmine kogukliirens ligikaudu 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist eritub muutumatul
kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul pérast amoksitsilliini Ghekordse 250 mg v6i 500 mg annuse
manustamist. Erinevates uuringutes on leitud, et 24-tunnise perioodi jooksul eritub uriiniga 50...85%
amoksitsilliinist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine (vt 16ik 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvaartusaeg on sarnane ligikaudu 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel
ning suurematel lastel ja tdiskasvanutel. VVaga vaikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsetel
vaststindinutel) ei tohi esimesel elunddalal manustamisintervall Gletada kaks korda 66paevas
manustamist renaalse eliminatsioonitee ebakipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel esineb suurema

tbendosusega neerufunktsiooni langus, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik v@ib olla
neerufunktsiooni jalgimine.

Sugu

Parast amoksitsilliini suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud sool olulist mdju
amoksitsilliini farmakokineetikale.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini kogukliirens seerumis vaheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni langusega (vt
I16igud 4.2 ja 4.4).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jalgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

Parenteraalsed ravimvormid

Jargnevalt on esitatud farmakokineetilised tulemused uuringutest, kus amoksitsilliini manustati
tervetele vabatahtlikele veenisisese boolussustena.
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Keskmised farmakokineetilised néitajad
Veenisisene boolussust
Manustatud annus
Maksimaalne T 1/2 (h) | AUC Eritumine uriiniga (%,
kontsentratsioon (ng.h/ml) 0..6h)
seerumis
(mikrogrammi/
ml)
500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

Jaotumine

Ligikaudu 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist on seotud valkudega ning ilmne
jaotusruumala on ligikaudu 0,3...0,4 I/kg.

Pdrast veenisisest manustamist on amoksitsilliini leitud sapip®ies, kdhupiirkonna kudedes, nahas, rasv-
ja lihaskoes, slinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja madas. Amoksitsilliin ei jaotu piisavalt
tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid ravimist péarit ainete olulisest peetumisest kudedes. Nagu
enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest.

Eritumine
Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu.

Amoksitsilliini keskmine eliminatsiooni poolvaértusaeg tervetel isikutel on ligikaudu tiks tund ja
keskmine kogukliirens ligikaudu 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist eritub muutumatul
kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul parast amoksitsilliini hekordse 250 mg v3i 500 mg annuse
manustamist. Erinevates uuringutes on leitud, et 24-tunnise perioodi jooksul eritub uriiniga 50...85%
amoksitsilliinist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine (vt 16ik 4.5).

Sugu

Pdrast amoksitsilliini suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud sool olulist m&ju
amoksitsilliini farmakokineetikale.

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvaartusaeg on sarnane 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja taiskasvanutel. Vaga vaikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsetel vastsundinutel) ei
tohi esimesel elunadalal manustamisintervall tletada kaks korda 60paevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse t6ttu. Kuna eakatel patsientidel esineb suurema tdenéosusega
neerufunktsiooni langus, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik vaib olla
neerufunktsiooni jalgimine.
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Neerukahjustus

Amoksitsilliini kogukliirens seerumis véaheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni langusega (vt
16ik 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jalgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse
prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliiniga ei ole kartsinogeensusuuringuid 1abi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

250 mg ja 500 mg kapslid
Kapsli sisu:

Magneesiumstearaat (E572)

Kapsli kest:

Zelatiin

Erditrosiin (E127)
Titaandioksiid (E171)
Indigotiin (E132)

Kollane raudoksiid (E172)

Trikitint:

Sellak (E904)
Titaandioksiid (E171)

750 mg ja 1 g dispergeeruvad tabletid
Krospovidoon

Aspartaam (E951)

Piparmundi kuivmaitseaine
Magneesiumstearaat

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml ja 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)
Karbokstmetultselluloosnaatrium 12

Sidruni-virsiku-maasika kuivmaitseaine

Krospovidoon

Aspartaam (E951)

Naatriumbensoaat (E211)

Ksantaankumm (E415)

Hudrofoobne kolloidne ranidioksiid

Magneesiumstearaat
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250 mg ja 500 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Krospovidoon

Virsiku-sidruni-maasika kuivmaitseaine

Magneesiumstearaat

Aspartaam (E951)

Laktoosmonohudraat

1 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Krospovidoon

Naatriumtsitraat

Aspartaam (E951)

Virsiku-sidruni-maasika kuivmaitseaine

3 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Sahhariinnaatrium

Ksantaankumm (E415)

Sidruni kuivmaitseaine

Virsiku kuivmaitseaine

Maasika kuivmaitseaine

Sorbitool (E420)

Parenteraalsed ravimvormid: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g suste- v8i infusioonilahuse pulber
Puuduvad

6.2 Sobimatus

Suukaudsed ravimvormid
Ei kohaldata.

Parenteraalsed ravimvormid: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g suste- vdi infusioonilahuse pulber
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
16igus 6.6.

Amoxil’i ei tohi segada verepreparaatide, teiste valgulahuste (nt valguhudrolisaatide) voi
intravenoossete lipiidiemulsioonidega. Kui ravimit méaratakse samaaegselt aminogliikosiidiga, ei tohi
antibiootikume segada samas sustlas, intravenoosse lahuse mahutis vi manustamisststeemis, sest
nendes tingimustes voib kaduda aminoglikosiidi toime.

Amoxil’i lahuseid ei tohi segada dekstraani vdi bikarbonaati sisaldavate infusioonilahustega.
6.3 Kaolblikkusaeg

Kapslid:
3 aastat

Dispergeeruvad tabletid:
2 aastat

Suukaudse suspensiooni pulber (pudelid):

Kuivpulber: 3 aastat

Manustamiskdlblikuks muudetud suspensioon: 14 paeva

Manustamiskdlblikuks muudetud suspensioonid: Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed):
3 aastat
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Parenteraalsed ravimvormid: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g suste- vdi infusioonilahuse pulber
Pulber viaalides: 3 aastat
Manustamiskdlblikuks muudetud viaalid (intravenoosne sustelahus vai infusioonilahus enne
lahjendamist) vt 18ik 6.6.

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

Kapslid, dispergeeruvad tabletid ja suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed):
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Suukaudse suspensiooni pulber (pudelid) ja parenteraalsed ravimvormid:

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist vt 18ik 6.3.

Parenteraalsed ravimvormid
Mikrobioloogilisest seisukohast I&htuvalt tuleb ravim &ra kasutada kohe.

[Taidetakse riiklikult]
6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

250 mg kapslid

Alumiinium PVC blister. Blistrid on pakendatud pappkarpi.
3,6, 12,21, 50, 100, 500 ja 50 000 kapslit pakendis.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

500 mg kapslid

Alumiinium PVC/PVC-PVdC blister. Blistrid on pakendatud pappkarpi.
3, 6,8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 ja 500 kapslit pakendis.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

750 mg dispergeeruvad tabletid
Alumiinium PVC-PVdC blister. Blistrid on pakendatud pappkarpi.
12, 20 ja 24 tabletti pakendis.

1 g dispergeeruvad tabletid

Alumiinium PVC-PVdC blister. Blistrid on pakendatud pappkarpi.

3,6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 tabletti pakendis ja 100 tabletti haiglapakendis.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mugil.

125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Amoxil 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber on kirkast klaasist pudelites (Ph. Eur. tiup I11)
nominaalmahuga 45 ml (20 ml suspensiooni valmistamiseks), mis on suletud polumeertihendiga
alumiiniumkorgiga. Need esmased pakendid on koos sistlaga karbis.

125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Amoxil 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber on kirkast klaasist pudelites (Ph. Eur. tuap 1)
nominaalmahuga 107 ml (40 ml vdi 60 ml suspensiooni valmistamiseks) v8i 147 ml (80 ml, 100 mi
vOi 120 ml suspensiooni valmistamiseks), mis on suletud poliimeertihendiga alumiiniumkorgiga. Need
esmased pakendid on koos annustamislusikaga karbis.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Amoxil 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber on kirkast klaasist pudelites (Ph. Eur. titp 111)
nominaalmahuga 107 ml (40 ml v&i 60 ml suspensiooni valmistamiseks) voi 147 ml (80 ml, 100 ml
vOi 120 ml suspensiooni valmistamiseks), mis on suletud poliimeertihendiga alumiiniumkorgiga. Need
esmased pakendid on koos annustamislusikaga karbis.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Amoxil 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber on kirkast klaasist pudelites (Ph. Eur. titp 111)
nominaalmahuga 107 ml (60 ml suspensiooni valmistamiseks) vdi 147 ml (80 ml vdi 100 ml
suspensiooni valmistamiseks), mis on suletud polimeertihendiga alumiiniumkorgiga. Need esmased
pakendid on koos annustamislusikaga karbis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

250 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Paber/alumiinium/polUetileenlaminaadist kotikesed.
Pakendis 16 ja 30 kotikest

500 mg suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Paber/alumiinium/poluetileenlaminaadist kotikesed.
Pakendis 16, 20, 24, 30, 100 ja 500 kotikest

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

1 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Paber/alumiinium/polUetileenlaminaadist kotikesed.
Pakendis 3, 6, 12, 20, 24, 30 ja 500 kotikest

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

3 g suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed)
Paber/alumiiniumfoolium/kopolimeerlaminaadist kotikesed.
Pakendis 2 v0i 14 kotikest

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

Amoxil 250 mg suste- voi infusioonilahuse pulber on pakendatud kirkast Ph.Eur. | v6i talp 111 klaasist
25 ml viaali, millel on Klorobutttlkummist kork (Ph.Eur. tidp 1) ja turvasulgur.

Pakendis 10 viaali

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

Amoxil 500 mg suste- voi infusioonilahuse pulber on pakendatud kirkast Ph.Eur. | vGi tiup 111 klaasist
25 ml viaali, millel on klorobutltlkummist kork (Ph.Eur. tidp 1) ja turvasulgur.

Pakendis 1 voi 10 viaali

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

1 g suste- voi infusioonilahuse pulber

Amoxil 1 g siste- vdi infusioonilahuse pulber on pakendatud kirkast Ph.Eur. | vdi tulp Il klaasist
25 ml viaali, millel on klorobuttiilkummist kork (Ph.Eur. tidp 1) ja turvasulgur.

Pakendis 1, 10 voi 30 viaali

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

2 g suste- v@i infusioonilahuse pulber

Amoxil 2 g suste- voi infusioonilahuse pulber on pakendatud kirkast Ph.Eur. | v6i tudp 111 klaasist
25 ml viaali, millel on klorobuttiilkummist kork (Ph.Eur. tidp 1) ja turvasulgur.

Pakendis 10 viaali

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kapslid, dispergeeruvad tabletid ja suukaudse suspensiooni pulber (kotikesed):
Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Suukaudse suspensiooni pulber (pudelid)

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve.

Pdorata pudel imber ja raputada, et pulber muutuks Uhtlaseks.

Taita pudel veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva t&hiseni.

Poorata pudel tmber ja korralikult loksutada, seejérel lisada vett tapselt kuni téhiseni. Pédrata pudel
Umber ja uuesti loksutada.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada korralikult.

Kasutamata ravimpreparaat v6i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
Parenteraalsed ravimvormid: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g suste- v8i infusioonilahuse pulber

Intravenoosne manustamine

Viaal Lahusti (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
290 40

Sustevesi on tavaline lahusti.

Lahustamise kéigus vdib, kuid ei pruugi tekkida médduv roosa véarvus. Manustamisk6lblikuks
muudetud lahused on tavaliselt varvitud vdi kahvatut dlgkollast varvi. Enne sustimist tuleb lahuseid
tugevalt loksutada.

250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamiskélblikuks muudetud
(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 250 mg lahus viivitamatult 50 ml
infusioonilahusele.

500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamisk6lblikuks muudetud
(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 500 mg lahus viivitamatult 50 ml
infusioonilahusele.

1 g suste- voi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamiskélblikuks muudetud
(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 1 g lahus viivitamatult 100 ml
infusioonilahusele (nt kasutades minikotti voi suisteemisisest buretti).

2 g suste- voi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamisk6lblikuks muudetud
(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 2 g lahus viivitamatult 200 ml
infusioonilahusele (nt kasutades minikotti v3i siisteemisisest biretti).

Enne amoksitsilliini intravenoosset manustamist voib selle lisada erinevatele intravenoossetele
lahustele.
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Intravenoosne lahus
Siistevesi

NaCl

Ringer NaCl
Naatriumlaktaat
Ringer naatriumlaktaat
Gliikoos

NaCl — glikoos

Amoksitsilliin on vahem stabiilne susivesikuid sisaldavates infusioonilahustes. Amoksitsilliini
manustamiskdlblikuks muudetud lahuseid v6ib siistida infusiooniststeemi 0,5....1 tunni jooksul.

Intramuskulaarne manustamine

Viaal Lahusti

250 mg 1,5 ml sustevett

500 mg 2,5 ml siistevett

1lg 2,5 ml lidokaiinvesinikkloriidi lahust

Enne sustimist tuleb kdiki lahuseid tugevalt loksutada ja manustada 30 minuti jooksul pérast
manustamiskolblikuks muutmist.

Kogu allesjadanud antibiootikumi lahus tuleb minema visata.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg kdvakapslid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kdvakapslid
3 kapslit

6 kapslit

12 kapslit

21 kapslit

50 kapslit
100 kapslit
500 kapslit
50 000 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg kdvakapslid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 500 mg kdvakapslid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kdvakapsel sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kdvakapslid
3 kapslit

6 kapslit

8 kapslit
10 kapslit
12 kapslit
16 kapslit
18 kapslit
20 kapslit
21 kapslit
24 kapslit
30 kapslit
32 kapslit
50 kapslit
100 kapslit
500 kapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAAY}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 500 mg kdvakapslid
[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 750 mg dispergeeruvad tabletid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dispergeeruv tablett sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 750 mg
amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

Sisaldab 15 mg aspartaami (E951) tableti kohta.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Dispergeeruvad tabletid
12 tabletti
20 tabletti
24 tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAAY}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 750 mg dispergeeruvad tabletid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g dispergeeruvad tabletid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dispergeeruv tablett sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 1 g amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

Sisaldab 20 mg aspartaami (E951) tableti kohta.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Dispergeeruvad tabletid
3 tabletti

6 tabletti

8 tabletti
10 tabletti
12 tabletti
14 tabletti
16 tabletti
18 tabletti
20 tabletti
24 tabletti
30 tabletti
32 tabletti
100 tabletti

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

68



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g dispergeeruvad tabletid
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 1,25 ml annus sisaldab amoksitsilliintrinidraati koguses, mis vastab
125 mg amoksitsilliinile (100 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

20 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve.

Poorata pudel Gmber ja raputada, et pulber muutuks Ghtlaseks.

Taita pudel veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tahiseni.

Poorata pudel tmber ja korralikult loksutada, seejérel lisada vett tapselt kuni tahiseni. P6orata pudel
Umber ja uuesti loksutada.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada korralikult.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 1,25 ml annus sisaldab amoksitsilliintrinidraati koguses, mis vastab
125 mg amoksitsilliinile (100 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

20 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Enne kasutamist korralikult loksutada.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAAY}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
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Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 5 ml annus sisaldab amoksitsilliintrintdraati koguses, mis vastab 125 mg
amoksitsilliinile (25 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

40 ml suukaudse suspensiooni pulber
60 ml suukaudse suspensiooni pulber
80 ml suukaudse suspensiooni pulber
100 ml suukaudse suspensiooni pulber
120 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve.

P6orata pudel Gmber ja raputada, et pulber muutuks thtlaseks.

Taita pudel veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tahiseni.

Poorata pudel Gmber ja korralikult loksutada, seejérel lisada vett tapselt kuni tahiseni. Pédrata pudel
timber ja uuesti loksutada.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada korralikult.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8.

KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 5 ml annus sisaldab amoksitsilliintrintdraati koguses, mis vastab 125 mg
amoksitsilliinile (25 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

40 ml suukaudse suspensiooni pulber
60 ml suukaudse suspensiooni pulber
80 ml suukaudse suspensiooni pulber
100 ml suukaudse suspensiooni pulber
120 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 5 ml annus sisaldab amoksitsilliintrinudraati koguses, mis vastab 250 mg
amoksitsilliinile (50 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

40 ml suukaudse suspensiooni pulber
60 ml suukaudse suspensiooni pulber
80 ml suukaudse suspensiooni pulber
100 ml suukaudse suspensiooni pulber
120 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve.

P6orata pudel Gmber ja raputada, et pulber muutuks thtlaseks.

Taita pudel veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tahiseni.

Poorata pudel Gmber ja korralikult loksutada, seejérel lisada vett tapselt kuni tahiseni. Péorata pudel
timber ja uuesti loksutada.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada korralikult.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8.

KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 5 ml annus sisaldab amoksitsilliintrinudraati koguses, mis vastab 250 mg
amoksitsilliinile (50 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

40 ml suukaudse suspensiooni pulber
60 ml suukaudse suspensiooni pulber
80 ml suukaudse suspensiooni pulber
100 ml suukaudse suspensiooni pulber
120 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

80



9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 5 ml annus sisaldab amoksitsilliintrinudraati koguses, mis vastab 500 mg
amoksitsilliinile (100 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glikoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 ml suukaudse suspensiooni pulber
80 ml suukaudse suspensiooni pulber
100 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve.

P6orata pudel Gmber ja raputada, et pulber muutuks thtlaseks.

Taita pudel veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tahiseni.

Poorata pudel tmber ja korralikult loksutada, seejérel lisada vett tapselt kuni tahiseni. Péorata pudel
tmber ja uuesti loksutada.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada korralikult.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8.

KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Suukaudse suspensiooni iga 5 ml annus sisaldab amoksitsilliintrintdraati koguses, mis vastab 500 mg
amoksitsilliinile (100 mg/ml).

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumbensoaati, aspartaami (E951) ja maltodekstriini (glukoosi), lisateave vt infoleht.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 ml suukaudse suspensiooni pulber
80 ml suukaudse suspensiooni pulber
100 ml suukaudse suspensiooni pulber

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kuivpulber:
Hoida temperatuuril kuni 25°C

Manustamiskdlblik suspensioon:
Hoida temperatuuril kuni 25°C
Kasutada 14 péeva jooksul

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (KOTIKESED)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

Sisaldab aspartaami (E951), laktoosi ja maltodekstriini (glikoosi), lisateave vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

16 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
30 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (KOTIKESED)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

Sisaldab aspartaami (E951), laktoosi ja maltodekstriini (glikoosi), lisateave vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

16 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
20 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
24 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
30 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
100 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
500 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (KOTIKESED)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 1 g suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 1 g amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

Sisaldab aspartaami (E951) ja maltodekstriini (gliikoosi), lisateave vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

3 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest

6 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
12 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
20 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
24 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
30 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
500 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 1 g suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (KOTIKESED)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 3 g suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kotike sisaldab amoksitsilliintrihiidraati koguses, mis vastab 3 g amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli ja maltodekstriini (gltkoosi), lisateave vt infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

2 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest
14 suukaudse suspensiooni pulbrit sisaldavat kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 3 g suukaudse suspensiooni pulber
[Vt lisa — taidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg siste- vdi infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slste- vdi infusioonilahuse pulber
10 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosne pérast manustamiskdlblikuks muutmist/lahjendamist.
Intramuskulaarne parast manustamiskdlblikuks muutmist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud lahus tuleb minema visata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Manustamiskdlblikuks muudetud/lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimused ja kasutamisaegne
kélblikkusaeg vt pakendi infoleht.
Kalblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin
i.V.
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 500 mg amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slste- vdi infusioonilahuse pulber
1 viaal
10 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosne parast manustamiskdlblikuks muutmist/lahjendamist.
Intramuskulaarne parast manustamiskdlblikuks muutmist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud lahus tuleb minema visata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Manustamiskdlblikuks muudetud/lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimused ja kasutamisaegne
kdlblikkusaeg vt pakendi infoleht.
Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin
i.V.
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 1 g stste- v8i infusioonilahuse pulber
[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 1 g amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slste- vdi infusioonilahuse pulber
1 viaal

10 viaali

30 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosne pérast manustamiskdlblikuks muutmist/lahjendamist.
Intramuskulaarne parast manustamiskdlblikuks muutmist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud lahus tuleb minema visata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Manustamiskdlblikuks muudetud/lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimused ja kasutamisaegne
kdlblikkusaeg vt pakendi infoleht.
Kalblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 1 g stste- v@i infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin
i.v.
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 2 g sste- v@i infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab amoksitsilliinnaatriumi koguses, mis vastab 2 g amoksitsilliinile.

3. ABIAINED

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slste- vdi infusioonilahuse pulber
10 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosne pérast manustamiskdlblikuks muutmist/lahjendamist.
Intramuskulaarne parast manustamiskdlblikuks muutmist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud lahus tuleb minema visata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Manustamiskdlblikuks muudetud/lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimused ja kasutamisaegne
kélblikkusaeg vt pakendi infoleht.
Kalblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa - taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

\ 13. PARTII NUMBER
Partii nr;
\ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 2 g stste- v8i infusioonilahuse pulber
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

amoksitsilliin
i.v.
i.m.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg kdvakapslid
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg kévakapslid

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile (vOi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxil’i vétmist
Kuidas Amoxil’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amoxil’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Amoxil
Amoxil on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse
penitsilliinideks.

Milleks Amoxil’i kasutatakse
Amoxil’i kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks erinevates kehaosades.
Amoxil’i vdib kasutada ka kombinatsioonis teiste ravimitega, mida kasutatakse maohaavandite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Amoxil’i vétmist

Arge votke Amoxil’i:

- kui olete amoksitsilliini, penitsilliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mone antibiootikumi suhtes. See voib
avalduda nahalédbe vdi ndo- voi kdritursena.

Arge votke Amoxil’i, kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne Amoxil’i vBtmist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Amoxil’i vdtmist pidage nGu oma arsti voi apteekriga:

o kui teil on infektsioosne mononukleoos (palavik, kurguvalu, lumfisélmede suurenemine ja
tugev vasimus).

o kui teil on probleeme neerudega.

) kui te ei urineeri korrapdraselt.
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Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Amoxil’i votmist nGu
oma arsti vdi apteekriga.

Vere- ja uriinianaliitsid

Kui teile tehakse:

o uriinianalids (glikoosisisalduse madramiseks) voi vereanallills maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

o ostriooli méaaramine (kasutatakse raseduse ajal lapse normaalse arengu kontrollimiseks).

Oelge oma arstile v@i apteekrile, kui te votate Amoxil’i, sest Amoxil vib mdjutada nende analiiiiside

tulemusi.

Muud ravimid ja Amoxil
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vGtnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

o Kui te votate koos Amoxil’iga allopurinooli (podagraravim), v8ib suurema téenéosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.
Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), vGib arst korrigeerida Amoxil’i annust.

o Kui te votate verehiiibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla vajalikud
taiendavad vereanalusid.
Kui te votate teisi antibiootikume (nt tetratstkliini), vdib Amoxil’i toime ndrgenenda.

. Kui te vOtate metotreksaati (kasutatakse vahi ja raske psoriaasi raviks), véivad Amoxil’i toimel
sageneda kdrvaltoimed.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase vO0i imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vBtmist ndu oma arsti vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Amoxil vBib pbhjustada kdrvaltoimeid ja simptomeid (nagu allergilised reaktsioonid, pearinglus voi
krambid), mis vdivad muuta autojuhtimise sobimatuks.

Arge juhtige autot ega tootage masinatega, kui te ei tunne ennast hasti.

3. Kuidas Amoxil’i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Neelake koos veega ilma kapslit avamata.
. Jaotage annused uhtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse manustamise vahe oleks
vahemalt 4 tundi.

Tavaline annus on:

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Kdik annused arvutatakse s6ltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

o Arst (itleb teile, kui palju Amoxil’i te peate oma imikule vdi lapsele andma.

. Tavaline annus on 40...90 mg kilogrammi kehakaalu kohta 60péevas, manustatuna kaheks voi
kolmeks véiksemaks annuseks jaotatuna.

. Maksimaalne soovitatav annus on 100 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66péevas.

Taiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg v8i rohkem

Amoxil’i tavaline annus on 250...500 mg kolm korda 66pédevas v8i 750 mg...1 g iga 12 tunni jéarel,
sOltuvalt infektsiooni raskusest ja tltbist.
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o Rasked infektsioonid: 750 mg...1 g kolm korda 66péaevas.

o Kuseteede infektsioon: 3 g kaks korda 66paevas Uihe paeva jooksul.

o Puukborrelioos (puukide vahendusel leviv haigus): isoleeritud migreeruv eriiteem (varajane
staadium — punane vdi roosa ringikujuline 166ve): 4 g 60péevas; siisteemsed ilmingud
(hilisstaadium — tdsisemad stimptomid vdi kui haigus levib tle kogu organismi): kuni 6 ¢
00péevas.

o Maohaavandid: ks 750 mg vdi tiks 1 g annus kaks korda 66péaevas 7 paeva jooksul koos teiste
antibiootikumide ja maohaavandite raviks kasutatavate ravimitega.

o Sudamepdletiku valtimine operatsiooni ajal: annus on erinev sdltuvalt operatsiooni tidbist.
Samaaegselt vGidakse manustada ka teisi ravimeid. Arst, apteeker vGi meditsiinidde annab teile
tapsemat teavet.

o Maksimaalne soovitatav annus on 6 g 60péevas.

Neeruprobleemid
Neeruprobleemide korral vdib annus olla vdiksem tavalisest annusest.

Kui te votate Amoxil’i rohkem Kkui ette nahtud

Kui olete votnud liiga palju Amoxil’i, vdivad tekkida mao &rritusnéhud (iiveldus, oksendamine vdi
kdhulahtisus) vai kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hagususe vdi urineerimisprobleemidena.
Réadkige oma arstiga niipea kui v6imalik. Ndidake ravimit arstile.

Kui te unustate Amoxil’i votta

. Kui te unustate annuse vtmata, vGtke see niipea kui meelde tuleb.

. Arge vtke jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake ligikaudu 4 tundi enne, kui vtate jargmise
annuse.

o Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui kaua tuleb Amoxil’i votta?

. Jatkake Amoxil’i vBtmist senikaua, kui arst on soovitanud, isegi kui te ennast paremini tunnete.
Infektsiooniga vBitlemiseks vajate te iga annust. Kui mdned bakterid jadvad ellu, vdib
infektsioon korduda.

. Kui te tunnete ennast parast ravi I8ppu endiselt halvasti, peate pdérduma uuesti arsti poole.

Amoxil’i pikaajalisel kasutamisel v8ib tekkida kandidiaas ehk soor (seennakkus keha niisketes

piirkondades, mis v6ib pbhjustada valulikkust, stigelust ja valkjat eritust). Sellisel juhul pidage n6éu

oma arstiga.

Kui te votate Amoxil’i pikka aega, vOib arst teha tdiendavad analliiisid teie neeru- ja maksafunktsiooni
ning verepildi kontrollimiseks.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4.  Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vOib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te méarkate monda jargnevalt loetletud tdsistest kdrvaltoimetest, Idpetage Amoxil’i vétmine
ja péorduge otsekohe arsti poole — te vite vajada erakorralist ravi:

Jargmisi kdrvaltoimeid esineb véaga harva (vGivad tekkida kuni Uhel inimesel 10 000-st)

o allergilised reaktsioonid, mille ndhtudeks vdivad olla naha stigelus voi 106ve, ndo, huulte, keele,

keha turse vdi hingamisraskused. Need v6ivad olla tdsised ja aeg-ajalt on esinenud
surmajuhtumeid.
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o 166ve vBi punased immargused nahaalused laigud v8i nahaverevalumid. See on tingitud
allergilise reaktsiooni tagajarjel tekkinud veresooneseinte p6letikust. Sellega vGivad kaasneda
liigesevalu (artriit) ja neeruprobleemid.

o hilist tutpi allergiline reaktsioon tekib tavaliselt 7...12 pdeva parast Amoxil’i manustamist ja
selle ndhtudeks vdivad olla 166bed, palavik, liigesevalud ja limfisélmede suurenemine, eriti
kaenlaalustes.

o nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks ertiteemiks ja mille puhul vdivad tekkida
stigelevad punakaslillad laigud nahal, eriti peopesades vdi jalataldadel, nGgestove taolised
Umbritsevast kdrgemad alad nahal, valulikud piirkonnad suus, silmades ja suguelunditel. Teil
vOib esineda palavik ja tugev véasimus.

o muud tdsised nahareaktsioonid v6ivad olla jargmised: naha varvuse muutused, nahaalused
muhud, villid, madavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, stigelus, ketendus. Nendega
vBivad kaasneda palavik, peavalu ja uldised valud.

o palavik, kiilmavarinad, kurguvalu v6i muud infektsioonindhud voi kui teil tekivad kergesti
verevalumid. Need vodivad olla vererakkudega seotud probleemi n&hud.

o Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib Amoxil’i kasutamisel puukborrelioosi raviks ning
pohjustab palavikku, kiilmavarinaid, peavalu, lihasvalu ja nahal6dvet.

. jamesoolepdletik koos kBhulahtisuse (mdnikord sisaldab véljaheide verd), valu ja palavikuga.

. tekkida vdivad tdsised maksakérvaltoimed. Need tekivad enamasti pikaajalise ravi korral,
meestel ja eakatel. Te peate oma arsti otsekohe teavitama sellest, kui teil tekivad:

0 tugev kdhulahtisus koos vereeritusega;

o villid, punetus v6i verevalumid nahal;

0 tumedam uriin v8i heledam véljaheide;

o naha vdi silmavalgete kollasus (ikterus). Vt ka aneemia allpool, mis v8ib p&hjustada
kollasust.

Need v@ivad ilmneda ravimi manustamise ajal voi kuni mitu nadalat parast ravi.

Kui teil tekib mdni Glalloetletud seisunditest, 18petage ravimi vétmine ja pédrduge otsekohe arsti
poole.

M@énikord vbivad tekkida kergemad nahareaktsioonid, nagu:

. kergelt stigelev 166ve (imarad roosakaspunased laigud), n6gestdve taolised turses alad
kasivartel, jalgadel, peopesades, labakétel ja —jalgadel. Seda esineb aeg-ajalt (kuni Ghel inimesel
100-st).

Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, pidage nbu oma arstiga, sest ravi Amoxil’iga vdib
vaja olla I6petada.

Muud vdimalikud kdrvaltoimed on:

Sage (vbivad tekkida kuni Ghel inimesel 10-st)
. nahaltdve,

. iiveldus,

. k6hulahtisus.

Aeg-ajalt (vBib tekkida kuni thel inimesel 100-st)
o oksendamine.

Véaga harv (voivad tekkida kuni tihel inimesel 10 000-st)

soor (tupe, suuddne vdi nahavoltide seennakkus), mille ravi maarab arst voi apteeker;
neeruprobleemid,;

krambid, mida on t&heldatud suuri annuseid saavatel vdi neeruprobleemidega patsientidel;
pearinglus;

hlperaktiivsus;

kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hdgususe voi raskendatud urineerimise voi
ebamugavustundena urineerimisel. Veenduge, et tarbite piisavalt vedelikku nende siimptomite
tekkevdimaluse vahendamiseks;
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o keele vérvus vBib muutuda kollaseks, pruuniks vdi mustaks ja sellel vdib olla karvane
valjanagemine;

o punaste vereliblede tlemaérane lagunemine, mis pdhjustab teatud tlilipi aneemiat. Néhtudeks on
vasimus, peavalud, 6hupuudus, pearinglus, kahvatus ning naha ja silmavalgete kollasus;

. valgete vereliblede madal arv;

. verehtubimises osalevate rakkude madal arv;

o tavalisest aeglasem verehiibimine. Te v@ite seda margata ninaverejooksu korral vdi kui endale
sisse l0ikate.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Amoxil’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate nahtavaid riknemise méarke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amoxil sisaldab

- Toimeaine igas kapslis on 250 mg voi 500 mg amoksitsilliini.

- Teised koostisosad on magneesiumstearaat (E572), Zelatiin, erltrosiin (E127), titaandioksiid
(E171), indigotiin (E132), kollane raudoksiid (E172) ja Sellak (E904)

Kuidas Amoxil vélja néeb ja pakendi sisu

Amoxil 250 mg kapslid on kollased ja punased kapslid, millele on trikitud ,,GS LEX"“. Need on

pakendatud blisterpakenditesse ja karpi. Saadaval on pakendid 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 ja 50 000

kapsliga.

Amoxil 500 mg kapslid on kollased ja punased kapslid, millele on triikitud ,,GS JVL“. Need on

pakendatud blisterpakenditesse ja karpi. Saadaval on pakendid 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30,

32, 50, 100 ja 500 kapsliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]
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See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

250 mg kapslid
Uhendkuningriik — Amoxil

500 mg kapslid

Belgia — Clamoxyl

Kupros — Amoxil

Prantsusmaa — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreeka — Amoxil

Léati — Amoxil 500 mg kapsulas
Leedu — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Hispaania — Clamoxyl
Uhendkuningriik — Amoxil

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Uldised néuanded antibiootikumide kasutamise kohta

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt péhjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viirusinfektsioonide vastu.

Mdnikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi ravikuurile. Uks
sagedasemaid pdhjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava
antibiootikumi suhtes. See tahendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad hoolimata
antibiootikumi kasutamisest.

Bakterid v@ivad muutuda antibiootikumide suhtes resistentseks mitmetel p&hjustel. Antibiootikumide
ettevaatlik kasutamine aitab vahendada vBimalust, et bakterid muutuvad nende suhtes resistentseks.

Kui arst madrab antibiootikumi ravikuuri, on see ette nédhtud ainult teil praegu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jargimine aitab ara hoida resistentsete bakterite teket, mille tagajérjel voib
antibiootikum kaotada toime.

1. Véga tahtis on antibiootikumi vdtta diges annuses, digetel aegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege ravimiteabes olevaid juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda endale selgitada.

2. Te eitohi antibiootikumi votta, kui see ei ole valja kirjutatud just teile, ning te tohite seda
kasutada ainult haiguse ravimiseks, mille vastu see on valja kirjutatud.

3. Teeitohi votta teistele inimestele valja kirjutatud antibiootikume, isegi kui nende haigus oli

sarnane teil esineva haigusega.

Te ei tohi anda teile vélja kirjutatud antibiootikume teistele inimestele.

Kui teil jadb pérast arsti juhiste jargi vdetud ravikuuri 16ppu antibiootikumi alles, viige see

ohutuks hévitamiseks tagasi apteeki.

ok

117




Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg dispergeeruvad tabletid
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g dispergeeruvad tabletid

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile (vOi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxil’i vétmist
Kuidas Amoxil’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amoxil’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Amoxil
Amoxil on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse
penitsilliinideks.

Milleks Amoxil’i kasutatakse
Amoxil’i kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks erinevates kehaosades.
Amoxil’i vBib kasutada ka kombinatsioonis teiste ravimitega, mida kasutatakse maohaavandite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Amoxil’i vétmist

Arge votke Amoxil’i:

- kui olete amoksitsilliini, penitsilliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mone antibiootikumi suhtes. See v6ib
avalduda nahalédbe vdi ndo- voi kdritursena.

Arge votke Amoxil’i, kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne Amoxil’i vBtmist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Amoxil’i vdtmist pidage nGu oma arsti voi apteekriga:

o kui teil on infektsioosne mononukleoos (palavik, kurguvalu, lumfisélmede suurenemine ja
tugev vasimus).

o kui teil on probleeme neerudega.

) kui te ei urineeri korrapdraselt.
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Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Amoxil’i votmist nGu
oma arsti vdi apteekriga.

Vere- ja uriinianaliitsid

Kui teile tehakse:

o uriinianaliis (glikoosisisalduse madramiseks) voi vereanallts maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

o ostriooli méaaramine (kasutatakse raseduse ajal lapse normaalse arengu kontrollimiseks).

Oelge oma arstile v@i apteekrile, kui te votate Amoxil’i, sest Amoxil vdib mdjutada nende analiiiiside

tulemusi.

Muud ravimid ja Amoxil
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vGtnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

o Kui te votate koos Amoxil’iga allopurinooli (podagraravim), v8ib suurema téenéosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.
Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), vGib arst korrigeerida Amoxil’i annust.

o Kui te votate verehiiibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla vajalikud
taiendavad vereanalusid.
Kui te votate teisi antibiootikume (nt tetratstkliini), vdib Amoxil’i toime ndrgenenda.

. Kui te vOtate metotreksaati (kasutatakse vahi ja raske psoriaasi raviks), véivad Amoxil’i toimel
sageneda kdrvaltoimed.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vBtmist ndu oma arsti vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Amoxil vBib pbhjustada kdrvaltoimeid ja simptomeid (nagu allergilised reaktsioonid, pearinglus voi
krambid), mis vBivad muuta autojuhtimise sobimatuks.

Arge juhtige autot ega tootage masinatega, kui te ei tunne ennast hasti.

Amoxil 750 mg dispergeeruvad tabletid sisaldavad aspartaami
Aspartaam (E951) on fenudlalaniini allikas. See v8ib olla kahjulik fenttlketonuuriaga patsientidele.

Amoxil 1 g dispergeeruvad tabletid sisaldavad aspartaami
Aspartaam (E951) on fentiulalaniini allikas. See voib olla kahjulik fentiillketonuuriaga patsientidele.
3. Kuidas Amoxil’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage n6u oma arsti voi apteekriga.

o Lisage tablett klaasitdiele veele ja segage korralikult kuni thtlase segunemiseni. Neelake segu
koheselt.

o Jaotage annused uhtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse manustamise vahe oleks
vahemalt 4 tundi.

Tavaline annus on:
Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Koik annused arvutatakse sBltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.
o Arst (itleb teile, kui palju Amoxil’i te peate oma imikule vdi lapsele andma.
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o Tavaline annus on 40...90 mg kilogrammi kehakaalu kohta 60paevas, manustatuna kaheks voi
kolmeks vaiksemaks annuseks jaotatuna.
o Maksimaalne annus on 100 mg kilogrammi kehakaalu kohta 60péevas.

Taiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg voi rohkem
Amoxil’i tavaline annus on 250...500 mg kolm korda 66pédevas v8i 750 mg...1 g iga 12 tunni jarel,
sOltuvalt infektsiooni raskusest ja tttbist.

o Rasked infektsioonid: 750 mg...1 g kolm korda 60péevas.

o Kuseteede infektsioon: 3 g kaks korda 66pdevas Uihe péeva jooksul.

o Puukborrelioos (puukide vahendusel leviv haigus): isoleeritud migreeruv eriiteem (varajane
staadium — punane vdi roosa ringikujuline 166ve): 4 g 60péevas; siisteemsed ilmingud
(hilisstaadium — t@sisemad sumptomid v&i kui haigus levib Ule kogu organismi): kuni 6 g
00péevas.

. Maohaavandid: ks 750 mg vGi ks 1 g annus kaks korda 06péevas 7 pdeva jooksul koos teiste
antibiootikumide ja maohaavandite raviks kasutatavate ravimitega.

. Stidamepdletiku valtimine operatsiooni ajal: annus on erinev sdltuvalt operatsiooni tiiibist.
Samaaegselt vBidakse manustada ka teisi ravimeid. Arst, apteeker v6i meditsiinidde annab teile
tapsemat teavet.

. Maksimaalne soovitatav annus on 6 g 60péevas.

Neeruprobleemid
Neeruprobleemide korral vdib annus olla véiksem tavalisest annusest.

Kui te votate Amoxil’i rohkem Kkui ette nahtud

Kui olete votnud liiga palju Amoxil’i, vdivad tekkida mao &rritusnéhud (iiveldus, oksendamine vdi
kdhulahtisus) voi kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hagususe voi urineerimisprobleemidena.
Réadkige oma arstiga niipea kui vBimalik. Ndidake ravimit arstile.

Kui te unustate Amoxil’i votta

. Kui te unustate annuse vitmata, vGtke see niipea kui meelde tuleb.

. Arge vitke jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake ligikaudu 4 tundi enne, kui vGtate jargmise
annuse.

. Arge vitke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui kaua tuleb Amoxil’i votta?

. Jatkake Amoxil’i vBtmist senikaua, kui arst on soovitanud, isegi kui te ennast paremini tunnete.
Infektsiooniga vBitlemiseks vajate te iga annust. Kui mdned bakterid jadvad ellu, vdib
infektsioon korduda.

. Kui te tunnete ennast péarast ravi I6ppu endiselt halvasti, peate pédrduma uuesti arsti poole.

Amoxil’i pikaajalisel kasutamisel v8ib tekkida kandidiaas ehk soor (seennakkus keha niisketes

piirkondades, mis pBhjustab valulikkust, stigelust ja valkjat eritust). Sellisel juhul pidage néu oma

arstiga.

Kui te votate Amoxil’i pikka aega, vOib arst teha tdiendavad anallisid teie neeru- ja maksafunktsiooni
ning verepildi kontrollimiseks.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Kui te markate mdnda jargnevalt loetletud tdsistest kdrvaltoimetest, 16petage Amoxil’i vitmine
ja poorduge otsekohe arsti poole - te voite vajada erakorralist ravi:
Jargmisi kdrvaltoimeid esineb véga harva (vOivad tekkida kuni Gihel inimesel 10 000-st)

o allergilised reaktsioonid, mille nahtudeks vdivad olla naha slgelus vdi 166ve, ndo, huulte, keele,
keha turse vdi hingamisraskused. Need vbivad olla tdsised ja aeg-ajalt on esinenud
surmajuhtumeid.

o 166ve voi punased immargused nahaalused laigud vOi nahaverevalumid. See on tingitud
allergilise reaktsiooni tagajarjel tekkinud veresooneseinte pdletikust. Sellega vGivad kaasneda
liigesevalu (artriit) ja neeruprobleemid.

o hilist tupi allergiline reaktsioon tekib tavaliselt 7...12 péeva pérast Amoxil’i manustamist ja
selle nahtudeks vbivad olla 166bed, palavik, liigesevalud ja limfisélmede suurenemine, eriti
kaenlaalustes.

o nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks ertiteemiks ja mille puhul vdivad tekkida
stigelevad punakaslillad laigud nahal, eriti peopesades vdi jalataldadel, ndgestove taolised
umbritsevast kdrgemad alad nahal, valulikud piirkonnad suus, silmades ja suguelunditel. Teil
vOib esineda palavik ja tugev vasimus.

o muud tdsised nahareaktsioonid vivad olla jargmised: naha varvuse muutused, nahaalused
muhud, villid, madavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, stigelus, ketendus. Nendega
vBivad kaasneda palavik, peavalu ja tldised valud.

o palavik, killmavérinad, kurguvalu v8i muud infektsioonindhud vai kui teil tekivad kergesti
verevalumid. Need vivad olla vererakkudega seotud probleemi néhud.

o Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib Amoxil’i kasutamisel puukborrelioosi raviks ning
pbhjustab palavikku, kiilmavarinaid, peavalu, lihasvalu ja nahalddvet.

o jamesoolepdletik koos kdhulahtisuse (mdnikord sisaldab véljaheide verd), valu ja palavikuga.

o tekkida voivad tdsised maksakdrvaltoimed. Need tekivad enamasti pikaajalise ravi korral,
meestel ja eakatel. Te peate oma arsti otsekohe teavitama sellest, kui teil tekivad:

0 tugev kbhulahtisus koos vereeritusega;

o villid, punetus vbi verevalumid nahal;

0 tumedam uriin v3i heledam véljaheide;

o naha vdi silmavalgete kollasus (ikterus). Vt ka aneemia allpool, mis v8ib p&hjustada
kollasust.

Need vbivad ilmneda ravimi manustamise ajal vdi kuni mitu nadalat parast ravi.

Kui teil tekib mdni Glalloetletud seisunditest, 16petage ravimi vétmine ja péorduge otsekohe arsti
poole.

M@énikord voivad tekkida kergemad nahareaktsioonid, nagu:

. kergelt sugelev 166ve (imarad roosakaspunased laigud), n6gestdve taolised turses alad
kasivartel, jalgadel, peopesades, labakétel ja —jalgadel. Seda esineb aeg-ajalt (kuni thel inimesel
100-st).

Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, pidage nbu oma arstiga, sest ravi Amoxil’iga voib
vaja olla I6petada.

Muud vdimalikud kdrvaltoimed on:

Sage (vOivad tekkida kuni Ghel inimesel 10-st)
. nahal6dve,

. iiveldus,

. kbhulahtisus.

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni thel inimesel 100-st)
° oksendamine.

Véaga harv (vdivad tekkida kuni ihel inimesel 10 000-st)
. soor (tupe, suuddne vdi nahavoltide seennakkus), mille ravi maarab arst voi apteeker;
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neeruprobleemid,;

krambid, mida on taheldatud suuri annuseid saavatel v6i neeruprobleemidega patsientidel;

pearinglus;

hiperaktiivsus;

kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hagususe vdi raskendatud urineerimise voi

ebamugavustundena urineerimisel. Veenduge, et tarbite piisavalt vedelikku nende stimptomite

tekkevBimaluse véhendamiseks;

o hambad v&ivad muutuda plekiliseks, mis tavaliselt kaob hammaste puhastamisel (seda on
kirjeldatud lastel);

. keele varvus voib muutuda kollaseks, pruuniks vdi mustaks ja sellel vdib olla karvane
valjanagemine;

. punaste vereliblede Glemé&rane lagunemine, mis pdhjustab teatud tlilpi aneemiat. Nahtudeks on
vasimus, peavalud, 6hupuudus, pearinglus, kahvatus ning naha ja silmavalgete kollasus;

. valgete vereliblede madal arv;

. verehitbimises osalevate rakkude madal arv;

. tavalisest aeglasem verehlibimine. Te vdite seda méargata ninaverejooksu korral voi kui endale

sisse I0ikate.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Amoxil’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate nahtavaid riknemise marke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amoxil sisaldab

- Toimeaine igas tabletis on 750 mg vdi 1 g amoksitsilliini.

- Teised koostisosad on krospovidoon, aspartaam (E951), piparmiindi kuivmaitseaine,
magneesiumstearaat

Kuidas Amoxil vélja néeb ja pakendi sisu

Amoxil 750 mg dispergeeruvad tabletid on valged vdi valkjad ovaalsed poolitusjoontega tabletid,

mille Ghele kiljele on pressitud ,,SB 2333* ja teisele ,,750%. Poolitusjooned on ainult poolitamise

kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti vrdseteks annusteks jagamiseks.
Tabletid on pakendatud blisterpakenditesse ja karpi. Saadaval on pakendid 12, 20 ja 24 tabletiga.
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Amoxil 1 g dispergeeruvad tabletid on valged vdi valkjad ovaalsed poolitusjoonega tabletid, millele on
pressitud ,,1 g“. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hélbustada ravimi
allaneelamist, mitte tableti v@rdseteks annusteks jagamiseks. Tabletid on pakendatud
blisterpakenditesse ja karpi. Saadaval on pakendid 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 tabletiga ja
haiglapakendid 100 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

750 mg dispergeeruvad tabletid
Hispaania — Clamoxy!l

1 g dispergeeruvad tabletid

Belgia — Clamoxyl

Prantsusmaa — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreeka — Amoxil

Leedu — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Hispaania — Clamoxyl

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Uldised néuanded antibiootikumide kasutamise kohta

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt péhjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viirusinfektsioonide vastu.

Mdnikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi ravikuurile. Uks
sagedasemaid pdhjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava
antibiootikumi suhtes. See tahendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad hoolimata
antibiootikumi kasutamisest.

Bakterid v@ivad muutuda antibiootikumide suhtes resistentseks mitmetel p&hjustel. Antibiootikumide
ettevaatlik kasutamine aitab vahendada vBimalust, et bakterid muutuvad nende suhtes resistentseks.

Kui arst madrab antibiootikumi ravikuuri, on see ette nahtud ainult teil praegu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nBuannete jargimine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tagajarjel vaib
antibiootikum kaotada toime.

1. Véga tahtis on antibiootikumi vdtta diges annuses, digetel aegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege ravimiteabes olevaid juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda endale selgitada.

2. Te ei tohi antibiootikumi v6tta, kui see ei ole valja kirjutatud just teile, ning te tohite seda
kasutada ainult haiguse ravimiseks, mille vastu see on valja kirjutatud.

3. Teeitohi votta teistele inimestele valja kirjutatud antibiootikume, isegi kui nende haigus oli

sarnane teil esineva haigusega.

Te ei tohi anda teile vélja kirjutatud antibiootikume teistele inimestele.

Kui teil jadb parast arsti juhiste jargi vBetud ravikuuri [6ppu antibiootikumi alles, viige see

ohutuks hévitamiseks tagasi apteeki.

ok
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile (vGi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim v6ib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk6ik milline k&rvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxil’i votmist
Kuidas Amoxil’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Amoxil’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o~ wphE

1. Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Amoxil
Amoxil on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
penitsilliinideks.

Milleks Amoxil’i kasutatakse
Amoxil’i kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks erinevates kehaosades.
Amoxil’i vdib kasutada ka kombinatsioonis teiste ravimitega, mida kasutatakse maohaavandite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Amoxil’i vGtmist

Arge votke Amoxil’i:

- kui olete amoksitsilliini, penitsilliini v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mone antibiootikumi suhtes. See vdib
avalduda nahal6dbe voi n&o- voi koritursena.

Arge vitke Amoxil’i, kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne Amoxil’i vdtmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Amoxil’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

o kui teil on infektsioosne mononukleoos (palavik, kurguvalu, lumfisélmede suurenemine ja
tugev vasimus).

o kui teil on probleeme neerudega.

o kui te ei urineeri korraparaselt.
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Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Amoxil’i vétmist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Vere- ja uriinianalitsid

Kui teile tehakse:

o uriinianaliis (glikoosisisalduse madramiseks) voi vereanalliiis maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

o oOstriooli maaramine (kasutatakse raseduse ajal lapse normaalse arengu kontrollimiseks).

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te vitate Amoxil’i, sest Amoxil vib mdjutada nende anallitiside

tulemusi.

Muud ravimid ja Amoxil
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vGtnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

o Kui te votate koos Amoxil’iga allopurinooli (podagraravim), v8ib suurema téendosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.

o Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), vGib arst korrigeerida Amoxil’i annust.

. Kui te votate verehuibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), vBivad olla vajalikud
taiendavad vereanalusid.

. Kui te votate teisi antibiootikume (nt tetratsukliini), vdib Amoxil’i toime ndrgenenda.

. Kui te vOtate metotreksaati (kasutatakse véhi ja raske psoriaasi raviks), voivad Amoxil’i toimel
sageneda kdrvaltoimed.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase vOi imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vBtmist nGu oma arsti vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

Amoxil vbib pbhjustada kdrvaltoimeid ja simptomeid (nagu allergilised reaktsioonid, pearinglus voi
krambid), mis vBivad muuta autojuhtimise sobimatuks.

Arge juhtige autot ega tootage masinatega, kui te ei tunne ennast hasti.

Amoxil 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami, maltodekstriini ja

naatriumbensoaati

Amoxil 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami, maltodekstriini ja

naatriumbensoaati

Amoxil 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami, maltodekstriini ja

naatriumbensoaati

Amoxil 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami, maltodekstriini ja

naatriumbensoaati

o Aspartaam (E951) on fendllalaniini allikas. See vdib olla kahjulik fenttlketonuuriaga
patsientidele.

. Maltodekstriin imendub nagu gliikoos. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

o Naatriumbensoaadil (E211) on ndrk silmi, nahka ja limaskesti rritav toime ning see vdib
vaststindinutel pdhjustada ikteruse (kollasuse) riski suurenemist.

3. Kuidas Amoxil’i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

o Enne iga annuse manustamist loksutage korralikult pudelit.
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o Jaotage annused Uhtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse manustamise vahe oleks
vahemalt 4 tundi.

Tavaline annus on:

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Kdik annused arvutatakse s@ltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

o Avrst tleb teile, kui palju Amoxil’i te peate oma imikule voi lapsele andma.

o Tavaline annus on 40...90 mg kilogrammi kehakaalu kohta 60péevas, manustatuna kaheks voi
kolmeks véiksemaks annuseks jaotatuna.

o Maksimaalne soovitatav annus on 100 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66péevas.

Taiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg v8i rohkem
Seda suspensiooni ei madrata tavaliselt tdiskasvanutele ja lastele, kes kaaluvad tle 40 kg. Pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Neeruprobleemid
Neeruprobleemide korral v8ib annus olla véiksem tavalisest annusest.

Kui te votate Amoxil’i ronkem kui ette néhtud

Kui olete votnud liiga palju Amoxil’i, vdivad tekkida mao &rritusnéhud (iiveldus, oksendamine vdi
kdhulahtisus) voi kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hdgususe voi urineerimisprobleemidena.
Raékige oma arstiga niipea kui voimalik. Ndidake ravimit arstile.

Kui te unustate Amoxil’i votta

o Kui te unustate annuse votmata, vGtke see niipea kui meelde tuleb.

o Arge votke jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake ligikaudu 4 tundi enne, kui vGtate jargmise
annuse.

. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vitmata.

Kui kaua tuleb Amoxil’i votta?

o Jatkake Amoxil’i vOtmist senikaua, kui arst on soovitanud, isegi kui te ennast paremini tunnete.
Infektsiooniga vditlemiseks vajate te iga annust. Kui mdned bakterid jadvad ellu, voib
infektsioon korduda.

. Kui te tunnete ennast parast ravi I6ppu endiselt halvasti, peate péérduma uuesti arsti poole.

Amoxil’i pikaajalisel kasutamisel voib tekkida kandidiaas ehk soor (seennakkus keha niisketes

piirkondades, mis v8ib pbhjustada valulikkust, stigelust ja valkjat eritust). Sellisel juhul pidage n6u

oma arstiga.

Kui te votate Amoxil’i pikka aega, vOib arst teha tdiendavad analliisid teie neeru- ja maksafunktsiooni
ning verepildi kontrollimiseks.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Kui te markate mdnda jargnevalt loetletud tdsistest kdrvaltoimetest, I16petage Amoxil’i vitmine
ja poorduge otsekohe arsti poole — te voite vajada erakorralist ravi:
Jargmisi kdrvaltoimeid esineb véga harva (vOivad tekkida kuni Gihel inimesel 10 000-st)

o allergilised reaktsioonid, mille nahtudeks vdivad olla naha slgelus vdi 166ve, ndo, huulte, keele,
keha turse vdi hingamisraskused. Need vbivad olla tdsised ja aeg-ajalt on esinenud
surmajuhtumeid.

o 166ve voi punased immargused nahaalused laigud vOi nahaverevalumid. See on tingitud
allergilise reaktsiooni tagajarjel tekkinud veresooneseinte pdletikust. Sellega vGivad kaasneda
liigesevalu (artriit) ja neeruprobleemid.

o hilist tupi allergiline reaktsioon tekib tavaliselt 7...12 péeva pérast Amoxil’i manustamist ja
selle nahtudeks vbivad olla 166bed, palavik, liigesevalud ja limfisGlmede suurenemine, eriti
kaenlaalustes.

o nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks ertiteemiks ja mille puhul vdivad tekkida
stigelevad punakaslillad laigud nahal, eriti peopesades vdi jalataldadel, ndgestove taolised
umbritsevast kdrgemad alad nahal, valulikud piirkonnad suus, silmades ja suguelunditel. Teil
vOib esineda palavik ja tugev vasimus.

o muud tdsised nahareaktsioonid vivad olla jargmised: naha varvuse muutused, nahaalused
muhud, villid, madavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, stigelus, ketendus. Nendega
vBivad kaasneda palavik, peavalu ja tldised valud.

o palavik, killmavérinad, kurguvalu v8i muud infektsioonindhud vai kui teil tekivad kergesti
verevalumid. Need vGivad olla vererakkudega seotud probleemi néhud.

. Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib Amoxil’i kasutamisel puukborrelioosi raviks ning
pohjustab palavikku, kiilmavarinaid, peavalu, lihasvalu ja nahalddvet.

o jamesoolepdletik koos kdhulahtisuse (mdnikord sisaldab véljaheide verd), valu ja palavikuga.

o tekkida vdivad tosised maksakdrvaltoimed. Need tekivad enamasti pikaajalise ravi korral,
meestel ja eakatel. Te peate oma arsti otsekohe teavitama sellest, kui teil tekivad:

0 tugev kbhulahtisus koos vereeritusega;

o villid, punetus v6i verevalumid nahal;

0 tumedam uriin v@i heledam véljaheide;

o0 naha vdi silmavalgete kollasus (ikterus). Vt ka aneemia allpool, mis v8ib p&hjustada
kollasust.

Need vbivad ilmneda ravimi manustamise ajal vdi kuni mitu nadalat parast ravi.

Kui teil tekib mdni Glalloetletud seisunditest, 16petage ravimi vétmine ja pédrduge otsekohe arsti
poole.

M@énikord vbivad tekkida kergemad nahareaktsioonid, nagu:

. kergelt stigelev 166ve (imarad roosakaspunased laigud), ndgestove taolised turses alad
kasivartel, jalgadel, peopesades, labakétel ja —jalgadel. Seda esineb aeg-ajalt (kuni thel inimesel
100-st).

Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, pidage nbu oma arstiga, sest ravi Amoxil’iga vdib
vaja olla I6petada.

Muud vdimalikud kdrvaltoimed on:

Sage (vbivad tekkida kuni Ghel inimesel 10-st)
° nahal6dve,

. iiveldus,

. kbhulahtisus.

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni thel inimesel 100-st)
° oksendamine.

Véaga harv (vdivad tekkida kuni hel inimesel 10 000-st)
. soor (tupe, suuddne vdi nahavoltide seennakkus), mille ravi maarab arst voi apteeker;
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neeruprobleemid,;

krambid, mida on taheldatud suuri annuseid saavatel v6i neeruprobleemidega patsientidel;

pearinglus;

hiperaktiivsus;

kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hagususe vdi raskendatud urineerimise voi

ebamugavustundena urineerimisel. Veenduge, et tarbite piisavalt vedelikku nende stimptomite

tekkevBimaluse véhendamiseks;

o hambad v&ivad muutuda plekiliseks, mis tavaliselt kaob hammaste puhastamisel (seda on
kirjeldatud lastel);

. keele varvus voib muutuda kollaseks, pruuniks vdi mustaks ja sellel vdib olla karvane
valjanagemine;

. punaste vereliblede Gleméérane lagunemine, mis pdhjustab teatud tlipi aneemiat. Nahtudeks on
vasimus, peavalud, 6hupuudus, pearinglus, kahvatus ning naha ja silmavalgete kollasus;

. valgete vereliblede madal arv;

. verehutbimises osalevate rakkude madal arv;

. tavalisest aeglasem verehlibimine. Te vdite seda méargata ninaverejooksu korral vdi kui endale

sisse I0ikate.

Kdorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Amoxil’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Kuivpulber
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Vedel suspensioon

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Pérast valmistamist tuleb suspensioon &ra kasutada 14 péeva jooksul.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate nahtavaid riknemise mérke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amoxil sisaldab

- Toimeaine igas suspensioonis on 125 mg, 250 mg vdi 500 mg amoksitsilliini.

- Teised koostisosad on karbokstmettltselluloosnaatrium 12, sidruni-virsiku-maasika

kuivmaitseaine, krospovidoon, aspartaam (E951), naatriumbensoaat (E211), ksantaankumm
(E415), hudrofoobne kolloidne ranidioksiid, magneesiumstearaat
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Kuidas Amoxil vélja néeb ja pakendi sisu

Amoxil 125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber on kollakate teradega valge pulber kirkast
klaasist pudelites nominaalmahuga 45 ml (20 ml suspensiooni valmistamiseks). Pudelid on koos
annustamissustlaga karbis.

Amoxil 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber on kollakate teradega valge pulber kirkast
klaasist pudelites nominaalmahuga 107 ml (40 ml vdi 60 ml suspensiooni valmistamiseks) v6i 147 ml
(80 ml, 100 ml v&i 120 ml suspensiooni valmistamiseks). Pudelid on koos annustamislusikaga karbis.

Amoxil 250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber on kollakate teradega valge pulber kirkast
klaasist pudelites nominaalmahuga 107 ml (40 ml vdi 60 ml suspensiooni valmistamiseks) v6i 147 ml
(80 ml, 100 ml v6i 120 ml suspensiooni valmistamiseks). Pudelid on koos annustamislusikaga karbis.

Amoxil 500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber on kollakate teradega valge pulber kirkast
klaasist pudelites nominaalmahuga 107 ml (60 ml suspensiooni valmistamiseks) vdi 147 ml (80 ml voi
100 ml suspensiooni valmistamiseks). Pudelid on koos annustamislusikaga karbis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

125 mg/1,25 ml suukaudse suspensiooni pulber
lirimaa — Amoxil
Uhendkuningriik — Amoxil

125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Belgia — Clamoxyl

Prantsusmaa — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luksemburg — Clamoxyl

250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Belgia — Clamoxyl

Kupros — Amoxil Forte

Prantsusmaa — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreeka — Amoxil

Leedu — Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Hispaania — Clamoxyl

500 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Belgia — Clamoxyl

Prantsusmaa — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreeka - Amoxil

Luksemburg — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Uldised néuanded antibiootikumide kasutamise kohta

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt péhjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viirusinfektsioonide vastu.

Mdnikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi ravikuurile. Uks
sagedasemaid pdhjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava
antibiootikumi suhtes. See tahendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad hoolimata
antibiootikumi kasutamisest.

Bakterid v@ivad muutuda antibiootikumide suhtes resistentseks mitmetel p&hjustel. Antibiootikumide
ettevaatlik kasutamine aitab vahendada vBimalust, et bakterid muutuvad nende suhtes resistentseks.

Kui arst madrab antibiootikumi ravikuuri, on see ette nahtud ainult teil praegu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nBuannete jargimine aitab &ra hoida resistentsete bakterite teket, mille tagajarjel vaib
antibiootikum kaotada toime.

1. Véga tahtis on antibiootikumi votta diges annuses, digetel aegadel ja ige arvu paevade
jooksul. Lugege ravimiteabes olevaid juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda endale selgitada.

2. Te ei tohi antibiootikumi v6tta, kui see ei ole valja kirjutatud just teile, ning te tohite seda
kasutada ainult haiguse ravimiseks, mille vastu see on valja kirjutatud.

3. Teeitohi votta teistele inimestele valja kirjutatud antibiootikume, isegi kui nende haigus oli
sarnane teil esineva haigusega.

4. Te ei tohi anda teile valja kirjutatud antibiootikume teistele inimestele.

5. Kui teil jaab péarast arsti juhiste jargi vdetud ravikuuri 18ppu antibiootikumi alles, viige see
ohutuks hévitamiseks tagasi apteeki.

Manustamisk6lblikuks muutmise juhised

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve.

P6orata pudel Gmber ja raputada, et pulber muutuks thtlaseks.

Taita pudel veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tahiseni.

Poorata pudel Gmber ja korralikult loksutada, seejérel lisada vett tapselt kuni tahiseni. Pédrata pudel
tmber ja uuesti loksutada.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada korralikult.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g suukaudse suspensiooni pulber kotikeses
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 3 g suukaudse suspensiooni pulber kotikeses

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile (v0i teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim v6ib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk6ik milline k&rvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxil’i votmist
Kuidas Amoxil’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Amoxil’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o wphE

1. Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Amoxil
Amoxil on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
penitsilliinideks.

Milleks Amoxil’i kasutatakse
Amoxil’i kasutatakse bakterite poolt péhjustatud infektsioonide raviks erinevates kehaosades.
Amoxil’i vdib kasutada ka kombinatsioonis teiste ravimitega, mida kasutatakse maohaavandite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Amoxil’i vGtmist

Arge votke Amoxil’i:

- kui olete amoksitsilliini, penitsilliini v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mone antibiootikumi suhtes. See vdib
avalduda nahal6dbe voi n&o- voi koritursena.

Arge vitke Amoxil’i, kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne Amoxil’i vdtmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Amoxil’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

o kui teil on infektsioosne mononukleoos (palavik, kurguvalu, lumfisélmede suurenemine ja
tugev vasimus).

o kui teil on probleeme neerudega.

o kui te ei urineeri korraparaselt.

132



Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Amoxil’i vétmist ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Vere- ja uriinianaltitsid

Kui teile tehakse:

o uriinianaliis (gltikoosisisalduse madramiseks) voi vereanalliiis maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

o oOstriooli maaramine (kasutatakse raseduse ajal lapse normaalse arengu kontrollimiseks).

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te vitate Amoxil’i, sest Amoxil vib mdjutada nende anallitiside

tulemusi.

Muud ravimid ja Amoxil
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vGtnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

o Kui te votate koos Amoxil’iga allopurinooli (podagraravim), v8ib suurema téendosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.

o Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), vGib arst korrigeerida Amoxil’i annust.

. Kui te votate verehuibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), vBivad olla vajalikud
taiendavad vereanalusid.

. Kui te votate teisi antibiootikume (nt tetratsukliini), vdib Amoxil’i toime ndrgenenda.

. Kui te vOtate metotreksaati (kasutatakse véhi ja raske psoriaasi raviks), voivad Amoxil’i toimel
sageneda kdrvaltoimed.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase vOi imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vBtmist nGu oma arsti vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

Amoxil vbib pbhjustada kdrvaltoimeid ja simptomeid (nagu allergilised reaktsioonid, pearinglus voi
krambid), mis vBivad muuta autojuhtimise sobimatuks.

Arge juhtige autot ega tootage masinatega, kui te ei tunne ennast hasti.

Amoxil 250 mg suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami, maltodekstriini ja laktoosi

Amoxil 500 mg suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami, maltodekstriini ja laktoosi

o Aspartaam (E951) on fenuilalaniini allikas. See voib olla kahjulik fenttlketonuuriaga
patsientidele.

. Maltodekstriin imendub nagu gliikoos. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
vOtke enne selle ravimi vétmist Ghendust oma arstiga.

o Amoxil sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, vGtke enne selle
ravimi vétmist Uhendust oma arstiga.

Amoxil 1 g suukaudse suspensiooni pulber sisaldab aspartaami ja maltodekstriini

o Aspartaam (E951) on fenuilalaniini allikas. See vdib olla kahjulik fenttlketonuuriaga
patsientidele.

. Maltodekstriin imendub nagu gliikoos. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Amoxil 3 g suukaudse suspensiooni pulber sisaldab sorbitooli ja maltodekstriini

o Amoxil sisaldab sorbitooli (E420). Kui arst on teile éelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne selle ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

. Maltodekstriin imendub nagu gliikoos. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.
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3. Kuidas Amoxil’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v0i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage n6u oma arsti voi apteekriga.

o Tihjendada kotikese sisu 10...20 ml vette. Loksutada kuni suspensiooni moodustumiseni. VVotta
sisse otsekohe.

o Jaotage annused uhtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse manustamise vahe oleks
vahemalt 4 tundi.

Tavaline annus on:

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Kdik annused arvutatakse s6ltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

o Avrst Utleb teile, kui palju Amoxil’i te peate oma imikule v&i lapsele andma.

o Tavaline annus on 40...90 mg kilogrammi kehakaalu kohta 60péevas, manustatuna kaheks voi
kolmeks vaiksemaks annuseks jaotatuna.

o Maksimaalne soovitatav annus on 100 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66péevas.

Taiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg v8i rohkem
Amoxil’i tavaline annus on 250...500 mg kolm korda 66pédevas v8i 750 mg...1 g iga 12 tunni jérel,
sOltuvalt infektsiooni raskusest ja tlitbist.

o Rasked infektsioonid: 750 mg...1 g kolm korda 66péevas.

o Kuseteede infektsioon: 3 g kaks korda 00pé&evas (ihe p&eva jooksul.

. Puukborrelioos (puukide vahendusel leviv haigus): isoleeritud migreeruv eriiteem (varajane
staadium — punane vdi roosa ringikujuline 166ve): 4 g 60péevas; siisteemsed ilmingud
(hilisstaadium — t@sisemad siimptomid vai kui haigus levib (le kogu organismi): kuni 6 g
00péevas.

. Maohaavandid: iks 750 mg vGi ks 1 g annus kaks korda 66péevas 7 paeva jooksul koos teiste
antibiootikumide ja maohaavandite raviks kasutatavate ravimitega.

. Stidamepdletiku valtimine operatsiooni ajal: annus on erinev sdltuvalt operatsiooni tilibist.
Samaaegselt vdidakse manustada ka teisi ravimeid. Arst, apteeker v6i meditsiinidde annab teile
tdpsemat teavet.

. Maksimaalne soovitatav annus on 6 g 60péevas.

Neeruprobleemid
Neeruprobleemide korral v8ib annus olla vaiksem tavalisest annusest.

Kui te votate Amoxil’i ronkem kui ette ndhtud

Kui olete votnud liiga palju Amoxil’i, vdivad tekkida mao arritusnéhud (iiveldus, oksendamine vdi
kdhulahtisus) vai kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hagususe vdi urineerimisprobleemidena.
Réaakige oma arstiga niipea kui v6imalik. Ndidake ravimit arstile.

Kui te unustate Amoxil’i vitta

o Kui te unustate annuse votmata, vOtke see niipea kui meelde tuleb.

o Arge votke jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake ligikaudu 4 tundi enne, kui vGtate jargmise
annuse.

o Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui kaua tuleb Amoxil’i votta?
o Jatkake Amoxil’i vOtmist senikaua, kui arst on soovitanud, isegi kui te ennast paremini tunnete.
Infektsiooniga vditlemiseks vajate te iga annust. Kui moned bakterid jadvad ellu, voib

infektsioon korduda.
° Kui te tunnete ennast parast ravi I6ppu endiselt halvasti, peate pdérduma uuesti arsti poole.
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Amoxil’i pikaajalisel kasutamisel v6ib tekkida kandidiaas ehk soor (seennakkus keha niisketes
piirkondades, mis v8ib p8hjustada valulikkust, stigelust ja valkjat eritust). Sellisel juhul pidage ndu
oma arstiga.

Kui te votate Amoxil’i pikka aega, vdib arst teha tdiendavad analliisid teie neeru- ja maksafunktsiooni
ning verepildi kontrollimiseks.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4.  Vodimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te markate mdnda jargnevalt loetletud tdsistest kdrvaltoimetest, Idpetage Amoxil’i votmine
ja péorduge otsekohe arsti poole — te vdite vajada erakorralist ravi:
Jargmisi kdrvaltoimeid esineb véga harva (vGivad tekkida kuni tihel inimesel 10 000-st)

. allergilised reaktsioonid, mille ndhtudeks vdivad olla naha stigelus vdi 166ve, ndo, huulte, keele,
keha turse voi hingamisraskused. Need vdivad olla tdsised ja aeg-ajalt on esinenud
surmajuhtumeid.

o 166ve voi punased immargused nahaalused laigud v6i nahaverevalumid. See on tingitud
allergilise reaktsiooni tagajarjel tekkinud veresooneseinte pdletikust. Sellega vdivad kaasneda
liigesevalu (artriit) ja neeruprobleemid.

o hilist tlupi allergiline reaktsioon tekib tavaliselt 7...12 péeva parast Amoxil’i manustamist ja
selle nahtudeks vbivad olla 166bed, palavik, liigesevalud ja limfisélmede suurenemine, eriti
kaenlaalustes.

o nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks ertiteemiks ja mille puhul vdivad tekkida
stigelevad punakaslillad laigud nahal, eriti peopesades voi jalataldadel, nGgestove taolised
timbritsevast kdrgemad alad nahal, valulikud piirkonnad suus, silmades ja suguelunditel. Teil
v0Bib esineda palavik ja tugev véasimus.

o muud tdsised nahareaktsioonid vGivad olla jargmised: naha varvuse muutused, nahaalused
muhud, villid, madavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, siigelus, ketendus. Nendega
vBivad kaasneda palavik, peavalu ja tldised valud.

o palavik, killmavérinad, kurguvalu v8i muud infektsiooninahud vai kui teil tekivad kergesti
verevalumid. Need vGivad olla vererakkudega seotud probleemi nahud.

o Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib Amoxil’i kasutamisel puukborrelioosi raviks ning
pohjustab palavikku, kiilmavarinaid, peavalu, lihasvalu ja nahaldovet.

. jamesoolepdletik koos kBhulahtisuse (mdnikord sisaldab véljaheide verd), valu ja palavikuga.

. tekkida vdivad tdsised maksak@rvaltoimed. Need tekivad enamasti pikaajalise ravi korral,
meestel ja eakatel. Te peate oma arsti otsekohe teavitama sellest, kui teil tekivad:

0 tugev kbhulahtisus koos vereeritusega;

o villid, punetus v6i verevalumid nahal;

0 tumedam uriin v8i heledam véljaheide;

o0 naha vdi silmavalgete kollasus (ikterus). Vt ka aneemia allpool, mis v8ib p&hjustada
kollasust.

Need voivad ilmneda ravimi manustamise ajal voi kuni mitu nadalat parast ravi.

Kui teil tekib mdni Ulalloetletud seisunditest, 18petage ravimi vétmine ja pédrduge otsekohe arsti
poole.

M@énikord voivad tekkida kergemad nahareaktsioonid, nagu:

. kergelt suigelev 166ve (imarad roosakaspunased laigud), ndgestove taolised turses alad
késivartel, jalgadel, peopesades, labakétel ja —jalgadel. Seda esineb aeg-ajalt (kuni thel inimesel
100-st).
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Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, pidage nbu oma arstiga, sest ravi Amoxil’iga voib
vaja olla I6petada.

Muud vdimalikud kdrvaltoimed on:

Sage (voivad tekkida kuni Gihel inimesel 10-st)
. nahaldove,

. iiveldus,

. k6hulahtisus.

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni Ghel inimesel 100-st)
o oksendamine.

Véaga harv (vbivad tekkida kuni Gihel inimesel 10 000-st)

soor (tupe, suuddne vdi nahavoltide seennakkus), mille ravi maarab arst voi apteeker;

neeruprobleemid,;

krambid, mida on taheldatud suuri annuseid saavatel v8i neeruprobleemidega patsientidel;

pearinglus;

hlperaktiivsus;

kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hdgususe vdi raskendatud urineerimise voi

ebamugavustundena urineerimisel. Veenduge, et tarbite piisavalt vedelikku nende siimptomite

tekkevdimaluse vahendamiseks;

. hambad vdivad muutuda plekiliseks, mis tavaliselt kaob hammaste puhastamisel (seda on
kirjeldatud lastel);

. keele varvus vdib muutuda kollaseks, pruuniks vdi mustaks ja sellel v3ib olla karvane
valjanagemine;

. punaste vereliblede Glemé&rane lagunemine, mis pdhjustab teatud tliipi aneemiat. Nahtudeks on
vasimus, peavalud, 6hupuudus, pearinglus, kahvatus ning naha ja silmavalgete kollasus;

. valgete vereliblede madal arv;

. verehlubimises osalevate rakkude madal arv;

° tavalisest aeglasem verehiibimine. Te vite seda margata ninaverejooksu korral vdi kui endale
sisse l0ikate.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Amoxil’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate nahtavaid riknemise marke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Amoxil sisaldab

- Toimeaine igas kotikeses on 250 mg, 500 mg, 1 g voi 3 g amoksitsilliini.

250 mg ja 500 mg kotikesed

- Teised koostisosad on krospovidoon, virsiku-sidruni-maasika kuivmaitseaine,
magneesiumstearaat, aspartaam (E951), laktoosmonohiidraat

1 g kotikesed

- Teised koostisosad on krospovidoon, naatriumtsitraat, aspartaam (E951), virsiku-sidruni-
maasika kuivmaitseaine

3 g kotikesed

- Teised koostisosad on sahhariinnaatrium (kuivaine), ksantaankumm (E415), sidruni
kuivmaitseaine, virsiku kuivmaitseaine, maasika kuivmaitseaine, sorbitool (E420)

Kuidas Amoxil vélja néeb ja pakendi sisu

Amoxil 250 mg suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed sisaldavad kollakate teradega valget pulbrit
paber/alumiinium/polietuleenist kotikestes. Kotikesed on karbis. Saadaval on pakendid 16 ja 30
kotikesega.

Amoxil 500 mg suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed sisaldavad kollakate teradega valget pulbrit
paber/alumiinium/poluetileenist kotikestes. Kotikesed on karbis. Saadaval on pakendid 16, 20, 24, 30,
100 ja 500 kotikesega.

Amoxil 1 g suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed sisaldavad kollakate teradega valget pulbrit
paber/alumiinium/poluetileenist kotikestes. Kotikesed on karbis. Saadaval on pakendid 3, 6, 12, 20,
24, 30 ja 500 kotikesega.

Amoxil 3 g suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed sisaldavad valget kuni valkjat pulbrit
paber/alumiinium/kopollimeerist kotikestes. Kotikesed on karbis. Saadaval on pakendid 2 ja
14 Kkotikesega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miigiloa Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriikides jargmiste
nimetustega:

250 mg suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed
Hispaania — Clamoxy!l

500 mg suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed
Belgia - Clamoxyl

Luksemburg — Clamoxyl

Hispaania - Clamoxyl

1 g suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed
Hispaania - Clamoxyl

3 g suukaudse suspensiooni pulbri kotikesed

lirimaa - Amoxil
Uhendkuningriik - Amoxil
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Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Uldised néuanded antibiootikumide kasutamise kohta

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt p6hjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viirusinfektsioonide vastu.

Mdnikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi ravikuurile. Uks
sagedasemaid pdhjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava
antibiootikumi suhtes. See tahendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad hoolimata
antibiootikumi kasutamisest.

Bakterid v@ivad muutuda antibiootikumide suhtes resistentseks mitmetel p&hjustel. Antibiootikumide
ettevaatlik kasutamine aitab vahendada vBimalust, et bakterid muutuvad nende suhtes resistentseks.

Kui arst madrab antibiootikumi ravikuuri, on see ette nahtud ainult teil praegu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jargimine aitab &ra hoida resistentsete bakterite teket, mille tagajérjel voib
antibiootikum kaotada toime.

1. Véga tahtis on antibiootikumi votta diges annuses, digetel aegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege ravimiteabes olevaid juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil vdi
apteekril seda endale selgitada.

2. Te ei tohi antibiootikumi v6tta, kui see ei ole valja kirjutatud just teile, ning te tohite seda
kasutada ainult haiguse ravimiseks, mille vastu see on valja kirjutatud.

3. Teeitohi votta teistele inimestele valja kirjutatud antibiootikume, isegi kui nende haigus oli

sarnane teil esineva haigusega.

Te ei tohi anda teile vélja kirjutatud antibiootikume teistele inimestele.

Kui teil jadb parast arsti juhiste jargi vbetud ravikuuri [6ppu antibiootikumi alles, viige see

ohutuks hévitamiseks tagasi apteeki.

ok
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoxil ja sarnased nimetused (vt | lisa) 250 mg stste- v6i infusioonilahuse pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg suste- voi infusioonilahuse pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g suste- vGi infusioonilahuse pulber
Amoxil ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 g suste- v8i infusioonilahuse pulber

[Vt 1 lisa — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin
Enne ravimi manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxil’i manustamist
Kuidas Amoxil’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Amoxil’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

RN

1. Mis ravim on Amoxil ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Amoxil
Amoxil on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
penitsilliinideks.

Milleks Amoxil’i kasutatakse
Amoxil’i kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks erinevates kehaosades.

Amoxil’i stiste- vBi infusioonilahuse pulbrit kasutatakse tavaliselt raske infektsiooni koheseks raviks
vOBi juhul, kui patsient ei saa Amoxil’i suu kaudu votta.

2. Mida on vaja teada enne Amoxil’i manustamist

Teile ei tohi Amoxil’i manustada:

- kui olete amoksitsilliini, penitsilliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on kunagi tekkinud allergiline reaktsioon mdne antibiootikumi suhtes. See vdib
avalduda nahalédbe voi n&o- vGi kdritursena.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, ei tohi teile Amoxil’i manustada. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage enne Amoxil’i manustamist ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Amoxil’i manustamist pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

o kui teil on infektsioosne mononukleoos (palavik, kurguvalu, limfisélmede suurenemine ja
tugev vasimus).
o kui teil on probleeme neerudega.
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o kui te ei urineeri korraparaselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Amoxil’i manustamist
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Vere- ja uriinianaltsid

Kui teile tehakse:

o uriinianaliis (glikoosisisalduse madramiseks) voi vereanalliis maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

o Ostriooli méaramine (kasutatakse raseduse ajal lapse normaalse arengu kontrollimiseks).

Oelge oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te saate Amoxil’i, sest Amoxil vdib mdjutada

nende analliiside tulemusi.

Muud ravimid ja Amoxil
Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te vbtate vGi olete hiljuti votnud vai kavatsete
vOtta mis tahes muid ravimeid.

. Kui te votate koos Amoxil’iga allopurinooli (podagraravim), v8ib suurema tGendosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.

. Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), v8ib arst korrigeerida Amoxil’i annust.

o Kui te votate verehiiibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla vajalikud
taiendavad vereanaliusid.

. Kui te votate teisi antibiootikume (nt tetratsukliini), vdib Amoxil’i toime ndrgenenda.

. Kui te vOtate metotreksaati (kasutatakse véhi ja raske psoriaasi raviks), voivad Amoxil’i toimel
sageneda kdrvaltoimed.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist nGu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine

Amoxil vBib pbhjustada kdrvaltoimeid ja simptomeid (nagu allergilised reaktsioonid, pearinglus ja
krambid), mis vBivad muuta autojuhtimise sobimatuks.

Arge juhtige autot ega toéotage masinatega, kui te ei tunne ennast hasti.

Amoxil 250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber sisaldab naatriumi
. Amoxil sisaldab 16 mg (0,68 mmol) naatriumi ja on praktiliselt naatriumivaba.

Amoxil 500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber sisaldab naatriumi
. Amoxil sisaldab 32 mg (1,37 mmol) naatriumi. Sellega tuleb arvestada juhul, kui olete piiratud
naatriumisisaldusega dieedil.

Amoxil 1 g siste- v6i infusioonilahuse pulber sisaldab naatriumi

. Amoxil sisaldab 63 mg (2,74 mmol) naatriumi. Sellega tuleb arvestada juhul, kui olete piiratud
naatriumisisaldusega dieedil.

Amoxil 2 g stste- voi infusioonilahuse pulber sisaldab naatriumi

. Amoxil sisaldab 126 mg (5,47 mmol) naatriumi. Sellega tuleb arvestada juhul, kui olete piiratud
naatriumisisaldusega dieedil.

3. Kuidas Amoxil’i manustatakse

Seda ravimit ei manusta te kunagi ise. Seda ravimit manustab vastava valjadppe saanud isik, nagu arst

vOi meditsiinidde.
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o Amoxil’i manustatakse susti vdi infusiooni teel veeni (veenisiseselt) vdi lihasesse
(lihasesiseselt).

o Aurst otsustab, kui palju ravimit te iga paev vajate ja kui tihti tuleb ravimit sustida.

o Veenduge, et tarbite Amoxil-ravi ajal piisavalt vedelikku.

Infektsioonide ravi
Tavalised annused on toodud allpool.

Lapsed kehakaaluga kuni 40 kg

o Enamik infektsioone: 20...200 mg kilogrammi kehakaalu kohta, mis manustatakse
vadiksemateks annusteks jaotatuna 60pdeva jooksul.

o Puukborrelioos (puukide vahendusel leviv haigus): isoleeritud migreeruv eriiteem (varajane
staadium — punane vdi roosa ringikujuline 166ve): 25...50 mg kilogrammi kehakaalu kohta, mis
manustatakse vaiksemateks annusteks jaotatuna 60paeva jooksul; siisteemsed ilmingud
(hilisstaadium — tdsisemad siimptomid vdi kui haigus levib dle kogu organismi): 100 mg
kilogrammi kehakaalu kohta vaiksemateks annusteks jaotatuna.

o Maksimaalne Gihekordne annus: 50 mg kilogrammi kehakaalu kohta.

o Lihasesisene maksimaalne 66pédevane annus: 120 mg kilogrammi kehakaalu kohta 2...6
vOrdseks annuseks jaotatuna.

Taiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg v8i rohkem

Tavaline 66paevane annus: 750 mg...6 g vaiksemateks annusteks jaotatuna.

Veenisisene maksimaalne 66paevane annus: 12 g 60paevas.

Veenisisene maksimaalne Uihekordne annus: 2 g infusiooni teel v8i 1 g boolussistina.
Lihasesisene maksimaalne 66paevane annus: 4 g 60paevas.

Lihasesisene maksimaalne tihekordne annus: 1 g.

Puukborrelioos (puukide vahendusel leviv haigus): isoleeritud migreeruv eriiteem (varajane
staadium — punane vdi roosa ringikujuline 166ve): 4 g 60péevas; siisteemsed ilmingud
(hilisstaadium — t@sisemad siimptomid vai kui haigus levib lle kogu organismi): kuni 6 g
00pdaevas.

Neeruprobleemid
Neeruprobleemide korral v8ib annus olla vaiksem tavalisest annusest.

Kui teile manustatakse Amoxil’i rohnkem kui ette ndhtud

Ei ole tdendoline, et teile manustatakse liiga palju ravimit, ent kui arvate, et teile on manustatud liiga
palju Amoxil’i, radkige sellest otsekohe oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele. Nahtudeks vbivad
olla mao &rritusndhud (iiveldus, oksendamine voi kdhulahtisus) voi kristallid uriinis, mis avalduvad
uriini hdgususe voi urineerimisprobleemidena.

Kui te arvate, et Amoxil on jadnud manustamata
Pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Kui kaua on vaja Amoxil’i manustada?
Amoxil’i ei manustata tavaliselt kauem kui 2 nadala jooksul ilma, et arst teie ravi Ule vaataks.

Amoxil’i pikaajalisel kasutamisel v6ib tekkida kandidiaas ehk soor (seennakkus keha niisketes
piirkondades, mis v8ib pdhjustada valulikkust, stigelust ja valkjat eritust). Sellisel juhul pidage ndu
oma arsti, apteekri v0i meditsiinidega.

Kui teile manustatakse Amoxil’i pikka aega, vOib arst teha tiiendavad analtiGisid teie neeru- ja
maksafunktsiooni ning verepildi kontrollimiseks.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi manustamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te markate monda jargnevalt loetletud tdsistest kdrvaltoimetest, 1dpetage Amoxil’i
manustamine ja podrduge otsekohe arsti poole — te vdite vajada erakorralist ravi:
Jargmisi kdrvaltoimeid esineb véga harva (vGivad tekkida kuni thel inimesel 10 000-st)

o allergilised reaktsioonid, mille nahtudeks vdivad olla naha stigelus voi 160ve, n&o, huulte, keele,
keha turse voi hingamisraskused. Need voivad olla tdsised ja aeg-ajalt on esinenud
surmajuhtumeid.

o 166ve vBi punased immargused nahaalused laigud v8i nahaverevalumid. See on tingitud
allergilise reaktsiooni tagajarjel tekkinud veresooneseinte poletikust. Sellega vBivad kaasneda
liigesevalu (artriit) ja neeruprobleemid.

o hilist tutpi allergiline reaktsioon tekib tavaliselt 7...12 pdeva parast Amoxil’i manustamist ja
selle néhtudeks vdivad olla 160bed, palavik, liigesevalud ja limfisélmede suurenemine, eriti
kaenlaalustes.

o nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks ertiteemiks ja mille puhul vdivad tekkida
stigelevad punakaslillad laigud nahal, eriti peopesades vdi jalataldadel, nGgestove taolised
tmbritsevast kdrgemad alad nahal, valulikud piirkonnad suus, silmades ja suguelunditel. Teil
vBib esineda palavik ja tugev vasimus.

o muud tdsised nahareaktsioonid v6ivad olla jargmised: naha varvuse muutused, nahaalused
muhud, villid, madavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, stgelus, ketendus. Nendega
vBivad kaasneda palavik, peavalu ja tldised valud.

o palavik, kiilmavérinad, kurguvalu v8i muud infektsiooninahud vai kui teil tekivad kergesti
verevalumid. Need vGivad olla vererakkudega seotud probleemi nahud.

. Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib Amoxil’i kasutamisel puukborrelioosi raviks ning
pohjustab palavikku, kiilmavarinaid, peavalu, lihasvalu ja nahaldovet.

° jamesoolepdletik koos kdhulahtisuse (mdnikord sisaldab véljaheide verd), valu ja palavikuga.

. tekkida vdivad tdsised maksak6rvaltoimed. Need tekivad enamasti pikaajalise ravi korral,
meestel ja eakatel. Te peate oma arsti otsekohe teavitama sellest, kui teil tekivad:

0 tugev kbhulahtisus koos vereeritusega;

o villid, punetus v6i verevalumid nahal;

0 tumedam uriin v8i heledam véljaheide;

o0 naha vdi silmavalgete kollasus (ikterus). Vt ka aneemia allpool, mis v8ib p&hjustada
kollasust.

Need voivad ilmneda ravimi manustamise ajal voi kuni mitu nadalat parast ravi.

Kui teil tekib mdni Glalloetletud seisunditest, pidage otsekohe ndu arsti voi meditsiinidega.

M@énikord vbivad tekkida kergemad nahareaktsioonid, nagu:

. kergelt suigelev 166ve (imarad roosakaspunased laigud), n6gestdve taolised turses alad
kasivartel, jalgadel, peopesades, labakétel ja —jalgadel. Seda esineb aeg-ajalt (kuni thel inimesel
100-st).

Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, pidage nbu oma arsti vdi meditsiinidega, sest ravi
Amoxil’iga vbib vaja olla I6petada.

Muud vdimalikud kdrvaltoimed on:

Sage (vOivad tekkida kuni Ghel inimesel 10-st)
° nahal6dve,

. iiveldus,

. kbhulahtisus.
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Aeg-ajalt (vBib tekkida kuni thel inimesel 100-st)
o oksendamine.

Véaga harv (vdivad tekkida kuni tihel inimesel 10 000-st)

o soor (tupe, suuddne voi nahavoltide seennakkus), mille ravi méérab arst, apteeker voi

meditsiinidde;

neeruprobleemid,;

krambid, mida on taheldatud suuri annuseid saavatel v6i neeruprobleemidega patsientidel;

pearinglus;

hlperaktiivsus;

kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hagususe vdi raskendatud urineerimise voi

ebamugavustundena urineerimisel. Veenduge, et tarbite piisavalt vedelikku nende stimptomite

tekkevdimaluse vahendamiseks;

. punaste vereliblede tlemaarane lagunemine, mis pdhjustab teatud tlilipi aneemiat. Nahtudeks on
vasimus, peavalud, 6hupuudus, pearinglus, kahvatus ning naha ja silmavalgete kollasus;

° valgete vereliblede madal arv;
verehiibimises osalevate rakkude madal arv;

. tavalisest aeglasem verehiibimine. Te vite seda margata ninaverejooksu korral vdi kui endale
sisse Ibikate.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Amoxil’i sailitada

Amoxil’i stiste- vBi infusioonilahuse pulber on ette ndhtud ainult haiglas kasutamiseks. Kdlblikkusaeg
ja sdilitamisjuhised on mdeldud arstile, apteekrile voi meditsiinidele teadmiseks. Ravimi valmistab
arst, apteeker voi meditsiiniéde. Kui ravimit manustatakse otse lihasesse vdi veeni, tuleb see dra
kasutada kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist (tavaliselt v&tab see aega 5 minutit). (Kui
Amoxil’i manustatakse aeglase infusiooni teel, kulub selleks pool tundi kuni tund.)

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Amoxil sisaldab

- Toimeaine igas viaalis on 250 mg, 500 mg, 1 g v&i 2 g amoksitsilliini.

- Teised koostisosad puuduvad. Kuid informatsiooni Amoxil’is sisalduva naatriumi kohta leiate
IGigust 2.

- Enne manustamist lahustab arst, meditsiinidde vdi apteeker pulbri sobivas lahuses (nt siistevees
vOi slste-/infusioonilahuses).

Kuidas Amoxil vélja néeb ja pakendi sisu

Amoxil 250 mg suste- v6i infusioonilahuse pulber on valge kuni valkjas steriilne pulber kirkast
klaasist 25 ml viaalis, millel on klorobutttlkummist kork ja turvasulgur. Saadaval on pakendid
10 viaaliga.

Amoxil 500 mg suste- v6i infusioonilahuse pulber on valge kuni valkjas steriilne pulber kirkast

klaasist 25 ml viaalis, millel on klorobuttiilkummist kork ja turvasulgur. Saadaval on pakendid 1 vdi
10 viaaliga.
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Amoxil 1 g stste- voi infusioonilahuse pulber on valge kuni valkjas steriilne pulber kirkast klaasist
25 ml viaalis, millel on klorobutliilkummist kork ja turvasulgur. Saadaval on pakendid 1, 10 v0i
30 viaaliga.

Amoxil 2 g suste- voi infusioonilahuse pulber on valge kuni valkjas steriilne pulber kirkast klaasist
25 ml viaalis, millel on klorobutiiilkummist kork ja turvasulgur. Saadaval on pakendid 10 viaaliga.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Amoxil 250 mg suste- voi infusioonilahuse pulber
Uhendkuningriik — Amoxil

Amoxil 500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber
Prantsusmaa — Clamoxyl

lirimaa — Amoxil

Uhendkuningriik — Amoxil

Amoxil 1 g stste- voi infusioonilahuse pulber
Belgia - Clamoxyl

Prantsusmaa - Clamoxyl

Kreeka - Amoxil

Luksemburg - Clamoxyl

Hispaania — Clamxoxyl

Uhendkuningriik — Vials for injection

Amoxil 2 g stste- voi infusioonilahuse pulber
Prantsusmaa - Clamoxyl

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAAL}.

[Taidetakse riiklikult]
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Uldised néuanded antibiootikumide kasutamise kohta

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt péhjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viirusinfektsioonide vastu.

Mdnikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi ravikuurile. Uks
sagedasemaid pdhjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava
antibiootikumi suhtes. See tahendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad hoolimata
antibiootikumi kasutamisest.

Bakterid v@ivad muutuda antibiootikumide suhtes resistentseks mitmetel p&hjustel. Antibiootikumide
ettevaatlik kasutamine aitab vahendada vBimalust, et bakterid muutuvad nende suhtes resistentseks.

Kui arst madrab antibiootikumi ravikuuri, on see ette nahtud ainult teil praegu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nBuannete jargimine aitab &ra hoida resistentsete bakterite teket, mille tagajarjel vaib
antibiootikum kaotada toime.

1. Véga tahtis on antibiootikumi vdtta diges annuses, digetel aegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege ravimiteabes olevaid juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda endale selgitada.

2. Te ei tohi antibiootikumi v6tta, kui see ei ole valja kirjutatud just teile, ning te tohite seda
kasutada ainult haiguse ravimiseks, mille vastu see on valja kirjutatud.

3. Teeitohi votta teistele inimestele valja kirjutatud antibiootikume, isegi kui nende haigus oli
sarnane teil esineva haigusega.

4. Te ei tohi anda teile valja kirjutatud antibiootikume teistele inimestele.

5. Kui teil jaab péarast arsti juhiste jargi vdetud ravikuuri 18ppu antibiootikumi alles, viige see
ohutuks hévitamiseks tagasi apteeki.

Intravenoosne manustamine

Viaal Lahusti (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
290 40

Sustevesi on tavaline lahusti.

Lahustamise kaigus vdib, kuid ei pruugi tekkida médduv roosa varvus. Manustamiskdlblikuks
muudetud lahused on tavaliselt varvitud v6i kahvatut Glgkollast vérvi. Enne stistimist tuleb lahuseid
tugevalt loksutada.

250 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamisk6lblikuks muudetud
(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 250 mg lahus viivitamatult 50 ml
infusioonilahusele.

500 mg suste- vdi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamiskélblikuks muudetud
(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 500 mg lahus viivitamatult 50 ml
infusioonilahusele.
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1 g suste- voi infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamisk6lblikuks muudetud

(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 1 g lahus viivitamatult 100 ml
infusioonilahusele (nt kasutades minikotti vdi susteemisisest biretti).

2 g suste- v@i infusioonilahuse pulber

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine ja stabiilsus: lisada manustamiskélblikuks muudetud

(nagu eespool kirjeldatud — need on minimaalsed mahud) 2 g lahus viivitamatult 100 ml
infusioonilahusele (nt kasutades minikotti voi siisteemisisest buretti).

Enne amoksitsilliini intravenoosset manustamist voib selle lisada erinevatele intravenoossetele

lahustele.

Intravenoosne lahus

Sustevesi

NaCl

Ringer NaCl

Naatriumlaktaat

Ringer naatriumlaktaat

Glukoos

NaCl — glikoos

Amoksitsilliin on vahem stabiilne stsivesikuid sisaldavates infusioonilahustes. Amoksitsilliini
manustamiskdlblikuks muudetud lahuseid v6ib sistida infusiooniststeemi 0,5....1 tunni jooksul.

Intramuskulaarne manustamine

Viaal Lahusti

250 mg 1,5 ml sustevett

500 mg 2,5 ml sistevett

1lg 2,5 ml lidokaiinvesinikkloriidi lahust

Enne sustimist tuleb kdiki lahuseid tugevalt loksutada ja manustada 30 minuti jooksul pérast
manustamiskdlblikuks muutmist.

Kogu allesjaanud antibiootikumi lahus tuleb minema visata.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
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