Liite 111

Valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste

Huomio:

Tama valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste ovat referaaliprosessin seuraus,
jota tama Komission paatos koskee.

Tuoteinformaatiota voidaan paivittda mydhemmin jasenvaltion toimeenpanevan viranomaisten toimesta
Direktiivin 2001/83/EY 11l osaston 4 luvun saataman menettelyn mukaisesti tamén oltuaan yhteydessa

tarvittaessa viitejasenvaltioon.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (Kks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (Kks.
Amoxil ja muut kauppanimet (Kks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (Kks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (ks.
Amoxil ja muut kauppanimet (Kks.

liite 1) 250 mg kovat kapselit

liite 1) 500 mg kovat kapselit

liite 1) 750 mg dispergoituvat tabletit

liite I) 1 g dispergoituvat tabletit

liite 1) 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten

liite 1) 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten

liite 1) 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten

liite 1) 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten

liite 1) 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
liite 1) 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
liite I) 1 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi

liite 1) 3 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi

liite 1) 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
liite 1) 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
liite I) 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
liite 1) 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

250 mg kapseli

Yksi kova kapseli siséltdd amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 250 mg amoksisilliinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

500 mg kapseli

Yksi kova kapseli sisaltdd amoksisilliinitrinydraattia madran, joka vastaa 500 mg amoksisilliinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

750 mg dispergoituva tabletti

Yksi dispergoituva tabletti sisaltad amoksisilliinitrinydraattia maéran, joka vastaa 750 mg amoksisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi tabletti sisaltdd 15 mg aspartaamia (E951).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

1 g dispergoituva tabletti

Yksi dispergoituva tabletti sisaltad amoksisilliinitrinydraattia maéaran, joka vastaa 1 g:aa amoksisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi tabletti siséltdd 20 mg aspartaamia (E951).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

1,25 ml kayttdvalmista oraalisuspensiota siséltdd amoksisilliinitrihnydraattia maarén, joka vastaa 125 mg

amoksisilliinia (100 mg/ml).
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Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Siséltad aspartaamia (E951) 4 mg / 1,25 ml (3,2 mg/ml).
Siséltaa natriumbentsoaattia 2 mg / 1,25 ml (1,6 mg/ml).
Sisaltdd maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
5 ml kayttdvalmista oraalisuspensiota sisaltdd amoksisilliinitrinydraattia méarén, joka vastaa 125 mg

amoksisilliinia (25 mg/ml).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Siséltaa aspartaamia (E951) 16 mg /5 ml (3,2 mg/ml).
Siséltad natriumbentsoaattia 8,5 mg / 5 ml (1,7 mg/ml).
Siséltad maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

5 ml kayttévalmista oraalisuspensiota siséltad amoksisilliinitrihydraattia maéran, joka vastaa 250 mg
amoksisilliinia (50 mg/ml).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Siséltaa aspartaamia (E951) 16 mg /5 ml (3,2 mg/ml).
Siséltaa natriumbentsoaattia 8,5 mg /5 ml (1,7 mg/ml).
Siséltad maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
5 ml kéayttdévalmista oraalisuspensiota sisaltdd amoksisilliinitrinydraattia méarén, joka vastaa 500 mg

amoksisilliinia (100 mg/ml).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Siséltad aspartaamia (E951) 16 mg /5 ml (3,2 mg/ml).
Siséltad natriumbentsoaattia 8,5 mg / 5 ml (1,7 mg/ml).
Siséltad maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

250 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Yksi annospussi siséltad amoksisilliinitrinydraattia méaarén, joka vastaa 250 mg amoksisilliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi annospussi siséltad 16 mg aspartaamia (E951).
Yksi annospussi sisaltad 850 mg laktoosimonohydraattia.
Siséltaa maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
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500 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Yksi annospussi siséltad amoksisilliinitrinydraattia méaarén, joka vastaa 500 mg amoksisilliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi annospussi siséltad 32 mg aspartaamia (E951).
Yksi annospussi sisaltad 1,7 g laktoosimonohydraattia.
Siséltad maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

1 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Yksi annospussi siséltad amoksisilliinitrinydraattia méaérén, joka vastaa 1 g amoksisilliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi annospussi sisaltdad 25 mg aspartaamia (E951).
Siséltadd maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Yksi annospussi siséltad amoksisilliinitrinydraattia méarén, joka vastaa 3 g amoksisilliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi annospussi sisaltda 4,7 g sorbitolia (E420).
Siséltadd maltodekstriinia (glukoosia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Yksi injektiopullo sisaltdd amoksisilliininatriumia maéran, joka vastaa 250 mg amoksisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi injektiopullo sisaltdd 16 mg natriumia (0,68 mmol).
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Yksi injektiopullo sisaltdd amoksisilliininatriumia maéaran, joka vastaa 500 mg amoksisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi injektiopullo sisaltdd 32 mg natriumia (1,37 mmol).
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Yksi injektiopullo sisaltdd amoksisilliininatriumia maaran, joka vastaa 1 g amoksisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
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Yksi injektiopullo siséltdd 63 mg natriumia (2,74 mmol).
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Yksi injektiopullo sisaltdd amoksisilliininatriumia maéréan, joka vastaa 2 g amoksisilliinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi injektiopullo sisaltdd 126 mg natriumia (5,47 mmol).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

250 mg kapseli
Kapseli, kova
Kelta-punaisia kapseleita, joissa on merkintd 'GS LEX'.

500 mg kapseli
Kapseli, kova
Kelta-punaisia kapseleita, joissa on merkintd 'GS JVL'.

750 mg dispergoituva tabletti

Dispergoituva tabletti

Valkoisia tai luonnonvalkoisia soikeita tabletteja, joissa on jakouurre ja toisella puolella merkintd ”SB 2333”
ja toisella puolella ”750 mg”. Jakouurteet on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikéd jakamiseksi
yhté suuriin annoksiin.

1 g dispergoituva tabletti

Dispergoituva tabletti

Valkoisia tai luonnonvalkoisia soikeita tabletteja, joissa on jakouurre ja merkintd ”1 g”. Jakouurre on
tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhta suuriin annoksiin.

125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertévia rakeita.

125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertavia rakeita.

250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertavia rakeita.

500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertévia rakeita.

250 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)

Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertdvié rakeita.
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500 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertévia rakeita.

1 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista jauhetta, jossa on kellertévia rakeita.

3 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Jauhe oraalisuspensiota varten
Valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta.

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Valkoista tai luonnonvalkoista steriilia jauhetta injektiopulloissa.

500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Valkoista tai luonnonvalkoista steriilia jauhetta injektiopulloissa.

1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Valkoista tai luonnonvalkoista steriili& jauhetta injektiopulloissa.

2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Valkoista tai luonnonvalkoista steriili& jauhetta injektiopulloissa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Amoxil on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon aikuisille ja lapsille (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1):
Oraalisen hoidon kayttéaiheet

Akuutti bakteeriperdinen sinuiitti

Akuutti vélikorvatulehdus

Streptokokin aiheuttama akuutti tonsilliitti ja faryngiitti
Kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet
Avohoitosyntyinen keuhkokuume

Akuutti kystiitti

Raskaudenaikainen oireeton bakteriuria

Akuutti pyelonefriitti

Lavantauti ja pikkulavantauti

Hammasperainen méarkapeséke, johon liittyy eteneva selluliitti
Tekonivelinfektiot

Helicobacter pylorin haato

Lymen tauti

Amoxil on tarkoitettu myos endokardiitin ehkaisyyn.

Parenteraalisen hoidon kayttaiheet
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° Vaikeat korva-, nena- ja kurkkuinfektiot (kuten mastoidiitti, peritonsillaariset infektiot, epiglottiitti ja
sinuiitti, jos tilaan liittyy vaikeita systeemisia 10ydoksié ja oireita)

Kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet

Avohoitosyntyinen keuhkokuume

Akuutti kystiitti

Akuutti pyelonefriitti

Vaikea hammasperéinen mérkéapeséke, johon liittyy etenevé selluliitti

Tekonivelinfektiot

Endokardiitin hoito ja ehkaisy

Lymen tauti

Bakteeriperdinen meningiitti

Bakteremia, joka esiintyy edelld lueteltujen infektioiden yhteydessa tai jonka epéillaén liittyvéan
yll&mainittuihin infektioihin

Amoxil on tarkoitettu myds endokardiitin hoitoon ja ehkéisyyn.

Bakteerilddkkeiden tarkoituksenmukaista kayttod koskevat viralliset ohjeet on otettava huomioon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Seuraavat asiat on otettava huomioon, kun valitaan Amoxil-annosta tietyn infektion hoitoon:

. Oletetut patogeenit ja niiden todenndkdinen herkkyys bakteerildéakkeille (ks. kohta 4.4)
° Infektion vaikeusaste ja sijainti
. Potilaan ik&, paino ja munuaisten toiminta, alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Hoidon kesto on madritettava infektion tyypin ja potilaan hoitovasteen mukaan, ja yleisesti hoitoajan tulisi
olla mahdollisimman lyhyt. Jotkut infektiot vaativat pitempid hoitojaksoja (ks. kohdasta 4.4 pitké&kestoista
hoitoa koskevat ohjeet).

Oraalinen hoito:
Aikuiset ja vahintdan 40 kg painavat lapset

Kayttoaihe* Annos*

Akuutti bakteeriperdinen sinuiitti 250-500 mg 8 tunnin valein tai 750 mg—-1g

12 tunnin vélein

Raskaudenaikainen oireeton bakteriuria
Vaikeissa infektioissa 750 mg — 1 g 8 tunnin

Akuutti pyelonefriitti vélein

Hammasperdinen markapeséke, johon liittyy
etenevd selluliitti

Akuutti kystiitti

Akuuttiin kystiittiin voidaan antaa 3 g kaksi
kertaa vuorokaudessa yhden vuorokauden
ajan

Akuutti valikorvatulehdus

Streptokokin aiheuttama akuutti tonsilliitti ja
faryngiitti

Kroonisen bronkiitin akuutit
pahenemisvaiheet

500 mg 8 tunnin vélein, 750 mg-1g

12 tunnin valein

Vaikeissa infektioissa 750 mg — 1 g 8 tunnin
vélein 10 vuorokauden ajan
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Kayttoaihe*

Annos*

Avohoitosyntyinen keuhkokuume

500 mg — 1 g 8 tunnin valein

Lavantauti ja pikkulavantauti

500 mg — 2 g 8 tunnin vélein

Tekonivelinfektiot

500 mg — 1 g 8 tunnin vélein

Endokardiitin ehkaisy

2 g suun kautta, kerta-annoksena 30—
60 minuuttia ennen toimenpidettd

Helicobacter pylorin haato

750 mg — 1 g kaksi kertaa vuorokaudessa
yhdessa protonipumpun estdjan (esim.
omepratsolin, lansopratsolin) ja toisen
antibiootin (esim. klaritromysiinin,
metronidatsolin) kanssa 7 vuorokauden ajan

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisvaihe: 500 mg — 1 g 8 tunnin vélein,
enintaan 4 g/vrk jaettuina annoksina,
14 vuorokauden (10-21 vuorokauden) ajan

Myohéisvaihe (systeemisia oireita): 500 mg —
2 g 8 tunnin valein, enintdan 6 g/vrk jaettuina
annoksina, 10-30 vuorokauden ajan

“Kunkin kéyttdaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.

Alle 40 kg painavat lapset

Lasten hoidossa voidaan kayttaa Amoxil-kapseleita, dispergoituvia tabletteja, suspensioita tai annospusseja.

Pediatrista Amoxil-suspensiota suositellaan alle kuuden kuukauden ikaisille lapsille.

Yli 40 kg painavien lasten hoidossa kaytetaan aikuisten annostusta.

Suositellut annokset:

Kayttoaihe”

Annos*

Akuutti bakteeriperdinen sinuiitti

Akuutti valikorvatulehdus

Avohoitosyntyinen keuhkokuume

Akuutti kystiitti

Akuutti pyelonefriitti

Hammasperdinen méarkapeséke, johon liittyy
etenevé selluliitti

20-90 mg/kg/vrk jaettuina annoksina*

Streptokokin aiheuttama akuutti tonsilliitti ja
faryngiitti

40-90 mg/kg/vrk jaettuina annoksina*

Lavantauti ja pikkulavantauti

100 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen annokseen

Endokardiitin ehkaisy

50 mg/kg suun kautta, kerta-annoksena 30—
60 minuuttia ennen toimenpidettd

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisvaihe: 25-50 mg/kg/vrk jaettuna
kolmeen annokseen 10-21 vuorokauden ajan

Myohéisvaihe (systeemisid oireita):
100 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen annokseen
10-30 vuorokauden ajan

" Kunkin kayttoaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.
*Kahteen annokseen vuorokaudessa perustuvia annostusohjelmia pitaisi harkita vain

suositeltujen annosten suurimmilla annoksilla.
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lakkéaat potilaat

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta

GFR (ml/min) Aikuiset ja vahintaan 40 kg Alle 40 kg painavat lapset#
painavat lapset
yli 30 annoksen muuttaminen ei ole annoksen muuttaminen ei ole
tarpeen tarpeen
10-30 enintddn 500 mg kaksi kertaa 15 mg/kg kaksi kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa
(enint&dn 500 mg kaksi kertaa
vuorokaudessa)
alle 10 enint&dan 500 mg/vrk. 15 mg/kg yhtend annoksena
vuorokaudessa (enintddn 500 mg)

# Parenteraalinen hoito on suositeltavin useimmissa tapauksissa.
Hemodialyysipotilaat

Amoksisilliini saattaa poistua verenkierrosta hemodialyysissa.

Hemodialyysi

Aikuiset ja 15 mg/kg/vrk yhtena annoksena vuorokaudessa

vahintéan 40 kg

painavat lapset Ennen hemodialyysié annetaan yksi 15 mg/kg lisdannos.
Hemodialyysin jalkeen annetaan toinen 15 mg/kg annos veren
ld&keainepitoisuuden palauttamiseksi ennalleen.

Peritoneaalidialyysipotilaat
Amoksisilliinia enintddn 500 mg/vrk.

Maksan vajaatoiminta

Annostuksessa on noudatettava varovaisuutta, ja maksan toimintaa on seurattava saannéllisin véalein (ks.
kohdat 4.4 ja 4.8).

Parenteraalisesti: Aikuiset ja vahintaan 40 kq painavat lapset

Kayttdaihe* Annos*
Vaikeat korva-, nené- ja kurkkuinfektiot (kuten 750 mg — 2 g 8 tunnin vélein tai 2 g 12 tunnin
mastoidiitti, peritonsillaariset infektiot, vélein, enintéén 12 g/vrk

epiglottiitti ja sinuiitti, jos tilaan liittyy vaikeita
systeemisié 10ydoksid ja oireita)

Kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet

Avohoitosyntyinen keuhkokuume

Akuutti kystiitti

Akuutti pyelonefriitti

Vaikea hammasperdinen markapesake, johon
liittyy eteneva selluliitti
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Kayttbaihe*

Annos*

Tekonivelinfektiot

750 mg — 2 g 8 tunnin vélein tai 2 g 12 tunnin
valein, enintdan 12 g/vrk

Endokardiitin ehkaisy

2 g kerta-annoksena 30-60 minuuttia ennen
toimenpidetta

Endokardiitin hoito

1-2 g 4-6 tunnin vélein, enintadan 12 g/vrk

Bakteeriperdinen meningiitti

1-2 g 4-6 tunnin vélein, enint&an 12 g/vrk

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Myohéisvaihe (systeemisia oireita): 2 g 8 tunnin
vélein

Bakteremia, joka esiintyy kohdassa 4.1
lueteltujen infektioiden yhteydessa tai jonka
epéillaan liittyvan ndihin infektioihin

1-2 g 4, 6 tai 8 tunnin valein, enintdén 12 g/vrk

*Kunkin kayttoaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.

Lihakseen

Enimmaisannos vuorokaudessa: 4 g/vrk.
Suurin kerta-annos: 1 g.

Parenteraalisesti: Alle 40 kg painavat lapset

Yli 3 kk:n ikéiset imevaiset ja leikki-ikdiset ja
alle 40 kg painavat lapset
Kayttoaihe*

Annos*

Vaikeat korva-, nené- ja kurkkuinfektiot (kuten
mastoidiitti, peritonsillaariset infektiot,
epiglottiitti ja sinuiitti, jos tilaan liittyy vaikeita
systeemisié 10ydoksié ja oireita)

Avohoitosyntyinen keuhkokuume

Akuutti kystiitti

Akuutti pyelonefriitti

Vaikea hammasperdinen markapesake, johon
liittyy eteneva selluliitti

20-200 mg/kg/vrk annetaan jaettuna 2-4 yhta
suureen enintdan 25 mg/kg annokseen tai
enintdaan 50 mg/kg infuusioon

Endokardiitin ehkaisy

50 mg/kg kerta-annoksena 30—60 minuuttia
ennen toimenpidetta

Endokardiitin hoito

200 mg/kg/vrk jaettuna 3—4 yhta suureen
enintédan 25 mg/kg annokseen tai enintéan
50 mg/kg infuusioon

Bakteeriperdinen meningiitti

100-200 mg/kg/vrk jaettuna 3—4 yhta suureen
enintaan 25 mg/kg annokseen tai enintédén
50 mg/kg infuusioon

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisvaihe: 25-50 mg/kg/vrk jaettuna
kolmeen annokseen 10 vuorokauden ajan
(vaihteluvali 10-21 vuorokautta)

Myaohéisvaihe (systeemisid oireita):
50 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen annokseen
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Yli 3 kk:n ikéiset imevadiset ja leikki-ikdiset ja
alle 40 kg painavat lapset
Kayttbaihe*

Annos*

Bakteremia, joka esiintyy kohdassa 4.1
lueteltujen infektioiden yhteydessé tai jonka
epéillaan liittyvan ndihin infektioihin

50-150 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kolmeen
yhté suureen enintédén 25 mg/kg annokseen tai
enintdaan 50 mg/kg infuusioon

*Kunkin kéyttdaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.

Véhintaan 4 kg painavat vastasyntyneet ja
enintdan 3 kuukauden ikaiset imevaiset
Kayttoaihe*

Annos*

Useimmat infektiot

Tavanomainen vuorokausiannos 20—

150 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kolmeen yhta
suureen enintaan 25 mg/kg annokseen tai
enintddn 50 mg/kg infuusioon

Endokardiitin hoito

150 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kolmeen yhté
suureen enintaan 25 mg/kg annokseen tai
enintdan 50 mg/kg infuusioon

Bakteeriperdinen meningiitti

150 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kolmeen
annokseen

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisvaihe: 25-50 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen
annokseen 10 vuorokauden ajan (vaihteluvéli 10—
21 vuorokautta)

My®ohéisvaihe (systeemisia oireita): 50 mg/kg/vrk
jaettuna kolmeen annokseen

Bakteremia, joka esiintyy kohdassa 4.1
lueteltujen infektioiden yhteydessé tai jonka
epéillaan liittyvan ndihin infektioihin

Tavanomainen vuorokausiannos 50—

150 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kolmeen yhta
suureen enintaan 25 mg/kg annokseen tai
enintddn 50 mg/kg infuusioon

*Kunkin kayttoaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.

Alle 4 kg painavat keskoset
Kayttbaihe*

Annos*

Useimmat infektiot

Tavanomainen vuorokausiannos 20—

100 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kahteen yhta
suureen enintaén 25 mg/kg annokseen tai
enintddn 50 mg/kg infuusioon

Endokardiitin hoito

100 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kahteen
annokseen

Bakteeriperdinen meningiitti

100 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kahteen
annokseen

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisvaihe: 25-50 mg/kg/vrk jaettuna kahteen
annokseen 10 vuorokauden ajan (vaihteluvéli 10—
21 vuorokautta)

My®ohéisvaihe (systeemisia oireita): 50 mg/kg/vrk
jaettuna kahteen annokseen

Bakteremia, joka esiintyy kohdassa 4.1
lueteltujen infektioiden yhteydessé tai jonka
epéillaan liittyvan ndihin infektioihin

Tavanomainen vuorokausiannos 50—

100 mg/kg/vrk annetaan jaettuna kahteen yhta
suureen enintaan 25 mg/kg annokseen tai
enintddn 50 mg/kg infuusioon

*Kunkin kéyttdaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.
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Lihakseen:

Enimmaisannos vuorokaudessa: 120 mg/kg/vrk jaettuna 2—6 yhta suureen annokseen.

Parenteraalisesti:

lakkaat potilaat

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. Sama kuin aikuisilla.

Parenteraalisesti:

Munuaisten vajaatoiminta

Aikuiset ja vahintaan 40 kg Alle 40 kg painavat lapset
painavat lapset

GFR Laskimoon Lihakseen Laskimoon Lihakseen

(ml/min)

yli 30 Annosta ei Annosta ei Annosta ei Annosta ei
tarvitse muuttaa | tarvitse muuttaa | tarvitse muuttaa | tarvitse muuttaa

10-30 1 g heti, sitten 500 mg 12 tunnin | 25 mg/kg kaksi 15 mg/kg
500mg-1g valein kertaa 12 tunnin valein
kaksi kertaa vuorokaudessa
vuorokaudessa

alle 10 1 g heti, sitten 500 mg/vrk kerta- | 25 mg/kg/vrk 15 mg/kg/vrk
500 mg/vrk annoksena kerta-annoksena | kerta-annoksena

Hemodialyysi- ja peritoneaalidialyysipotilaat

Amoksisilliini saattaa poistua verenkierrosta hemodialyysissa.

Hemodialyysi Peritoneaalidialyysi
Laskimoon Lihakseen Laskimoon Lihakseen
Aikuiset ja 1 g dialyysin 500 mg 1 g heti, sitten 500 mg/vrk
vahintaan 40 kg | paattyessa, dialyysin aikana, | 500 mg/vrk kerta-annoksena
painavat lapset | sitten 500 mg 500 mg
24 tunnin vélein | dialyysin
paattyessd, sitten
500 mg
24 tunnin vélein
Alle 40 kg 25 mg/kg heti ja | 15 mg/kg 25 mg/kg/vrk 15 mg/kg/vrk
painavat lapset | 12,5 mg/kg dialyysin aikana | kerta-annoksena | kerta-annoksena
dialyysin jadialyysin
paattyessa, paattyessd, sitten
sitten 15 mg/kg
25 mg/kg/vrk 24 tunnin vélein

Antotapa

Oraalinen hoito:

Amoxil otetaan suun kautta.

Ruoka ei heikennd Amoxilin imeytymisté.

Hoito voidaan aloittaa parenteraalisesti laskimoon annettavan ladkemuodon annostussuosituksia noudattaen

ja jatkaa suun kautta annettavalla valmisteella.
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Kapseli
Niellddn veden kanssa. Kapselia ei saa avata.

Dispergoituva tabletti
Tabletti lisatédén lasilliseen vetta ja sekoitetaan hyvin, kunnes se on sekoittunut tasaisesti. Seos niellaan heti.

Jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen laékkeen antoa.

Jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)

Annospussin siséalto lisatdédn 10-20 ml:aan vettd. Seosta ravistetaan, kunnes muodostuu suspensio. Annos
otetaan heti.

Parenteraalinen hoito:

Laskimoon

Amoxil voidaan antaa joko 3—4 minuutin hitaana injektiona suoraan laskimoon tai infuusioletkun kautta, tai
20-30 minuutin infuusiona laskimoon.

Lihakseen

Aikuisille ei saa antaa injektiona enempdd kuin 1 g:n amoksisilliinia yhdell& kertaa.

Lapsille ei saa antaa injektiona enempaé kuin 60 mg/kg yhdella kertaa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mille tahansa penisilliinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Jonkin muun beetalaktaamiantibiootin (esim. jonkin kefalosporiinin, karbapeneemin tai monobaktaamin)
aiheuttama aikaisempi vaikea valiton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Ennen amoksisilliinihoidon aloittamista on selvitettdvé huolellisesti, onko potilaalla esiintynyt aikaisemmin
penisilliinien, kefalosporiinien tai muiden beetalaktaamiantibioottien aiheuttamia yliherkkyysreaktioita (ks.
kohdat 4.3 ja 4.8).

Penisilliinihoitoa saavilla potilailla on raportoitu vakavia ja toisinaan kuolemaan johtaneita
yliherkkyysreaktioita (anafylaksian kaltaisia reaktioita). Nama reaktiot ovat todennakdisempié potilailla,
joilla on aiemmin todettu penisilliiniyliherkkyys, ja atooppisilla potilailla. Jos potilas saa allergisen reaktion,
amoksisilliinihoito on lopetettava ja aloitettava sopiva vaihtoehtoinen hoito.

Resistentit mikrobit

Amoksisilliini ei sovellu joidenkin infektiotyyppien hoitoon, paitsi jos patogeeni on jo dokumentoitu ja
tiedetdan herkaksi tai kun on erittéin todennakdistd, ettd amoksisilliinihoito tehoaa kyseiseen patogeeniin (ks.
kohta 5.1). Tdma on erityisesti otettava huomioon suunniteltaessa hoitoa virtsatietulehduksiin ja vaikeisiin
korva-, nend- ja kurkkuinfektioihin.

Kouristukset
Kouristuksia voi esiintya potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, suuria annoksia saavilla

potilailla tai potilailla, joilla on altistavia tekijoita (esim. aikaisempia kouristuskohtauksia, hoidossa oleva
epilepsia tai aivo- tai selkdydinkalvojen sairaus) (ks. kohta 4.8).
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Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnassa annos on sovitettava vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan (ks. kohta 4.2).
Ihoreaktiot

Hoitoa aloitettaessa ilmaantuva kuumeinen yleistynyt punoitus, johon liittyy markéarakkuloita, saattaa olla
akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin (AGEP) oire (ks. kohta 4.8). Tdma4 reaktio vaatii

amoksisilliinihoidon lopettamista ja on jatkossa amoksisilliinihoidon vasta-aihe.

Amoksisilliinin kayttoa on véltettava, jos epailladn mononukleoosia, koska sen yhteydessa on havaittu
tuhkarokkoa muistuttavaa ihottumaa amoksisilliinin k&yton yhteydessa.

Jarisch—Herxheimerin reaktio

Joillakin potilailla on todettu Jarisch—Herxheimerin reaktio, kun amoksisilliinia on annettu Lymen taudin
hoitoon, (ks. kohta 4.8). Se johtuu suoraan amoksisilliinin bakterisidisesta vaikutuksesta Lymen taudin
aiheuttajaan, Borrelia burgdorferi -spirokeettaan. Potilaille on vakuutettava, ettd kyseessé on yleinen Lymen
taudin antibioottihoidosta johtuva reaktio, joka paranee yleensa itsestaan.

Resistenttien mikrobien liikakasvu

Pitké&kestoinen hoito voi toisinaan johtaa resistenttien mikrobien liikakasvuun.

Lahes kaikkien bakteeriladkkeiden kéyton yhteydessa on raportoitu antibiootteihin liittyvaa koliittia, jonka
vaikeusaste voi vaihdella lievasta hengenvaaralliseen (ks. kohta 4.8). Siksi on tarkead, ettd tdma diagnoosi
otetaan huomioon, jos potilaalla esiintyy ripulia minkda tahansa antibioottihoidon aikana tai sen jalkeen. Jos
antibioottihoitoon liittyvaa koliittia esiintyy, amoksisilliinihoito on lopetettava heti, neuvoteltava laékérin
kanssa ja aloitettava asianmukainen hoito. Suolen peristaltiikkaa heikentdvia ladkkeité ei saa kayttaa tassa
tilanteessa.

Pitkdkestoinen hoito

Pitk&an kestédvén hoidon aikana elinjarjestelmien toimintaa, mukaan lukien munuaisten, maksan ja
hematopoieettisen jarjestelmén toimintaa, on syyta seurata maaraajoin. Kohonneita maksaentsyymiarvoja ja
veriarvojen muutoksia on raportoitu (ks. kohta 4.8).

Antikoagulantit

Amoksisilliinia saavilla potilailla on raportoitu harvoin protrombiiniajan pitenemistd. Samanaikaisesti
antikoagulantteja k&yttavien potilaiden asianmukaisesta seurannasta on huolehdittava. Suun kautta
annettavien antikoagulanttien annosta voidaan joutua muuttamaan halutun antikoagulaatiotason
séilyttamiseksi (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Kidevirtsaisuus

Patilailla, joiden virtsaneritys on vahentynyt, on todettu hyvin harvoin kidevirtsaisuutta, padasiassa
parenteraalisen hoidon yhteydessa. Suuria amoksisilliiniannoksia kaytettdessa on huolehdittava riittavasta
nesteiden saannista ja virtsanerityksesta, jotta amoksisilliinin aiheuttaman kidevirtsaisuuden riski pienenee.
Jos potilaalla on virtsakatetri, on tarkistettava sdannollisesti, ettei katetri ole tukkeutunut (ks. kohdat 4.8 ja
4.9).

Vaikutus diagnostisiin tutkimuksiin
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Seerumin ja virtsan kohonneet amoksisilliinipitoisuudet vaikuttavat todennakdisesti tiettyihin
laboratoriokokeisiin. Virtsan suurten amoksisilliinipitoisuuksien vuoksi véarat positiiviset tulokset ovat
yleisia kemiallisia menetelmid kdytettdessa.

Amoksisilliinihoidon aikana virtsan glukoosiméaarityksissa tulisi kayttaa entsymaattisia glukoosioksidaasiin
perustuvia menetelmia.

Amoksisilliini saattaa vaaristdd myos raskaana olevien naisten estrioliméaritysten tuloksia.

Tarkeda tietoa apuaineista

Dispergoituva tabletti: 750 mg ja 1 g. Oraalisuspensio (pullo): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml,
500 mg/5 ml. Annospussi: 250 mg, 500 mg ja 1l g

Tama ladkevalmiste sisaltdd aspartaamia, joka on fenyylialaniinin lahde. Taman ladkkeen kdytossé on
noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on fenyyliketonuria.

Oraalisuspensio (pullo): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml ja 500 mg/5 ml. Annospussi: 250 mg,
500mg,1gja3g

Tama ladkevalmiste sisaltad maltodekstriinia (glukoosia). Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosi-
galaktoosi-imeytymishairio, ei pida kayttaa tata ladketta.

Annospussi: 250 mg ja 500 mg
Tama ladkevalmiste sisaltad laktoosia. Potilaiden, joilla on perinndllinen galaktoosi-intoleranssi tai glukoosin
tai galaktoosin imeytymishairioitd, ei pida kayttaa tata laaketta.

Annospussi: 3 ¢
Tama ladkevalmiste sisaltaa sorbitolia (E420). Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi, ei pida kayttaa tata ladketta.

Oraalisuspensio (pullo): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml ja 500 mg/5 ml
Tama ladkevalmiste sisaltdd natriumbentsoaattia (E211), jolla on lieva silmi, ihoa ja limakalvoja &rsyttava
vaikutus. Saattaa lisétd vastasyntyneiden lasten keltaisuuden riskia.

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Tama ladkevalmiste sisaltdd 16 mg (0,68 mmol) natriumia yhté injektiopulloa kohti eli kéytanndssa se ei
sisélla natriumia.

500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Tama ladkevalmiste sisaltdd 32 mg (1,37 mmol) natriumia yhtd injektiopulloa kohti. VVahésuolaista
ruokavaliota noudattavien potilaiden on otettava tdma huomioon.

1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Tama ladkevalmiste sisaltdad 63 mg (2,74 mmol) natriumia yhté injektiopulloa kohti. VVahasuolaista
ruokavaliota noudattavien potilaiden on otettava tdma huomioon.

2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Tama ladkevalmiste sisaltdd 126 mg (5,47 mmol) natriumia yhté injektiopulloa kohti. VVahasuolaista
ruokavaliota noudattavien potilaiden on otettava tdma huomioon.

Parenteraalinen hoito:
Lidokaiinia tai bentsyylialkoholia voidaan kayttaa vain, kun amoksisilliini annetaan lihakseen.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Probenesidi
Y hteiskayttod probenesidin kanssa ei suositella. Probenesidi vahentadd amoksisilliinin erittymista

munuaistubulusten kautta. Probenesidin samanaikainen kdytto voi suurentaa veren amoksisilliinipitoisuuksia
ja hidastaa amoksisilliinin poistumista verestéa.

Allopurinoli

Allopurinolin ja amoksisilliinin samanaikainen kéytto voi lisata allergisten ihoreaktioiden todennakdisyytta.
Tetrasykliinit
Tetrasykliinit ja muut bakteriostaattiset lddkkeet voivat hairitd amoksisilliinin bakterisidisid vaikutuksia.

Oraaliset antikoagulantit

Oraalisia antikoagulantteja ja penisilliiniantibiootteja on kédytetty laajalti k&ytdnnon tyossa ilman raportoituja
yhteisvaikutuksia. Kirjallisuudessa on kuitenkin kuvattu tapauksia, joissa INR-arvo (International
Normalized Ratio) on noussut, kun asenokumarolia tai varfariinia kayttaville potilaille on maaratty
amoksisilliinikuuri. Jos samanaikainen kayttd on valttdmatontd, protrombiiniaikaa tai INR-arvoa on
seurattava tarkoin, kun amoksisilliini lis4tadan hoitoon tai sen kéytto lopetetaan. Lisaksi oraalisten
antikoagulanttien annosta voidaan joutua muuttamaan (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Metotreksaatti

Penisilliinit saattavat vahentdd metotreksaatin erittymistd, mikéa saattaa johtaa mahdolliseen toksisuuden
lisddntymiseen.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia. VVahaiset tiedot
amoksisilliinin k&ytosta raskaana olevien naisten hoidossa eivét viittaa synnynndisten epdmuodostumien

riskin lisdantymiseen. Amoksisilliinia voidaan kayttaa raskauden aikana, kun hoidon mahdolliset hyddyt ovat
suuremmat kuin siihen mahdollisesti liittyvat riskit.

Imetys

Pienid maaria amoksisilliinia erittyy rintamaitoon, mika voi aiheuttaa herkistymista. Siksi imetetylle lapselle
voi kehittyd ripuli tai limakalvojen sieni-infektio, jolloin imetys voidaan joutua lopettamaan. Amoksisilliinia
voidaan kayttaa imetyksen aikana vain hoitavan laakarin tekeman hyoty-riskiarvion jélkeen.

Hedelmallisyys

Amoksisilliinin vaikutuksista ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole tietoja. Eldinten lisdéntymistutkimuksissa ei
ole havaittu hedelmallisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
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Laakkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn vaikuttavia haittavaikutuksia (esim. allergisia rektioita, huimausta, kouristuskohtauksia)
saattaa kuitenkin esiintyé (ks. kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset
Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat ripuli, pahoinvointi ja ihottuma.

Alla luetellaan amoksisilliinin kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessa seurannassa esiin
tulleet haittavaikutukset elinryhmittdin MedDRA-luokituksen mukaan.

Haittavaikutusten esiintymistiheyden luokittelussa on kdytetty seuraavia termeja:
Hyvin yleinen (= 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100)

Harvinainen (> 10 000, <1/1000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Infektiot

Hyvin harvinainen | Mukokutaaninen kandidiaasi

Veri ja imukudos

Hyvin harvinainen Korjautuva leukopenia (myds vaikea neutropenia tai

agranulosytoosi), korjautuva trombosytopenia ja
hemolyyttinen anemia

Vuotoajan ja protrombiiniajan piteneminen (ks.
kohta 4.4)

Immuunijarjestelma

Hyvin harvinainen Vaikeat allergiset reaktiot, mukaan lukien
angioneuroottinen edeema, anafylaksia, seerumitauti
ja yliherkkyysvaskuliitti (ks. kohta 4.4).

Tuntematon Jarisch—Herxheimerin reaktio (ks. kohta 4.4)

Hermosto

Hyvin harvinainen Hyperkinesia, huimaus ja kouristukset (ks.
kohta 4.4).

Ruoansulatuselimistd

Kliinisten tutkimusten tulokset

*Yleinen Ripuli ja pahoinvointi

*Melko harvinainen Oksentelu

Markkinoille tulon jélkeiset tiedot

Hyvin harvinainen Antibioottihoitoon liittyva koliitti (mukaan lukien

pseudomembranoottinen koliitti ja hemorraginen
koliitti, ks. kohta 4.4)

Vain suun kautta otettavat ladkemuodot
Musta karvakieli

Vain dispergoituva tabletti ja oraalisuspensio
Hampaiden pinnan varjaytyminen®.
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Maksa ja sappi

Hyvin harvinainen Hepatiitti ja kolestaattinen keltaisuus. Kohtalainen
ASAT- ja/tai ALAT-arvojen nousu.

1ho ja ihonalainen kudos

Kliinisten tutkimusten tulokset

*Yleinen Ihottuma

*Melko harvinainen Nokkosihottuma ja kutina

Markkinoille tulon jalkeiset tiedot

Hyvin harvinainen Ihoreaktiot, kuten erythema multiforme, Stevens—

Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, rakkulainen ja kesiva dermatiitti sek&
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
(AGEP) (ks. kohta 4.4).

Munuaiset ja virtsatiet

Hyvin harvinainen: Interstitiaalinefriitti

Kidevirtsaisuus (ks. kohta 4.4 ja kohta 4.9
Yliannostus)

* Naiden haittatapahtumien ilmaantuvuudet perustuvat Kliinisiin tutkimuksiin, joissa oli mukana yhteensa
noin 6000 amoksisilliinia saanutta aikuis- ja lapsipotilasta.

* Koskee vain dispergoituvia tabletteja ja oraalisuspensiota

Lapsilla on esiintynyt hampaiden pinnan varjaytymisté. Hyvé suuhygienia voi auttaa ehkdiseméaan
hampaiden véarjaytymista, silla yleenséd hampaiden harjaaminen poistaa vérjaytymat.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epaillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa l1d&kevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista liitteessa \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireet ja [6ydokset

Ruoansulatuskanavan oireita (kuten pahoinvointi, oksentelu ja ripuli) seké neste- ja elektrolyyttitasapainon
héirioita voi ilmeta. Amoksisilliinista johtuvaa kidevirtsaisuutta, joka on joissakin tapauksissa johtanut
munuaisten vajaatoimintaan, on havaittu. Kouristuksia voi esiintyé potilailla, joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt tai jotka saavat suuria annoksia (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Parenteraaliset 1ddkemuodot
Amoksisilliinin on raportoitu saostuvan virtsakatetreihin, padasiassa suurten laskimonsiséisten annosten
jalkeen. On tarkistettava sadnnollisesti, ettei katetri ole tukkeutunut (ks. kohta 4.4).

Myrkytyksen hoito

Ruoansulatuskanavan oireet voidaan hoitaa oireenmukaisesti kiinnittden huomiota neste-
[elektrolyttitasapainoon.

Amoksisilliini voidaan poistaa verenkierrosta hemodialyysilla.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: laajaspektriset penisilliinit; ATC-koodi: JOLCAOA4.

Vaikutusmekanismi

Amoksisilliini on puolisynteettinen penisilliini (beetalaktaamiantibiootti), joka estad yhden tai useamman
entsyymin toimintaa (naitd kutsutaan usein penisilliinia sitoviksi proteiineiksi eli PBP penicillin-binding
proteins) bakteerin peptidoglykaanin biosynteesissé. Peptidoglykaani on bakteerin soluseindman keskeinen
rakenneosa. Peptidoglykaanin synteesin esto johtaa bakteerin soluseindmén heikkenemiseen, jota yleensé
seuraa solun hajoaminen ja kuolema.

Amoksisilliini on herkka resistenttien bakteerien tuottamien beetalaktamaasien hajottavalle vaikutukselle.
Siksi amoksisilliinin vaikutuskirjo ei yksindan kata néité entsyymeja tuottavia mikrobeja.

Farmakokinetiikan ja farmakodynamiikan suhde

Aikaa, jonka pitoisuus pysyy pienimman estavan pitoisuuden ylépuolella (T>MIC), pidetaan tarkeimpana

amoksisilliinin tehon mittarina.

Resistenssimekanismit

Amoksisilliiniresistenssin tarkeimmaét mekanismit ovat:

. Bakteerien tuottamien beetalaktamaasien aiheuttama inaktivaatio.

. Penisilliinia sitovien proteiinien muutokset, jotka véhentavat antibakteerisen la&keaineen affiniteettia

kohteeseen.

Bakteerien lapéiseméattdmyys tai effluksimekanismit voivat aiheuttaa tai edistaa resistenssin kehittymisté

bakteereissa, erityisesti gramnegatiivisissa bakteereissa.

Raja-arvot

Amoksisilliinin MIC-raja-arvot ovat EUCAST:n (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility

Testing) version 5.0 mukaiset.

Mikrobi MIC-raja-arvo (mg/l)
Herkkéa < Resistentti >
Enterobacteriaceae 8" 8
Staphylococcus-lajit Huomautus ® Huomautus
Enterococcus-lajit® 4 8
A-, B-, C- ja G-ryhmén streptokokit | Huomautus * Huomautus *
Streptococcus pneumoniae Huomautus’ Huomautus
Viridans-ryhman streptokokit 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Huomautus ’ Huomautus ’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampositiiviset anaerobit, paitsi 4 8
Clostridium difficile®
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Gramnegatiiviset anaerobit® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125
Pasteurella multocida 1 1
Lajista riippumattomat raja-arvot™’ | 2 8

'Villin tyypin Enterobacteriaceae-lajit luokitellaan herkiksi aminopenisilliineille. Joissakin maissa
villin tyypin E. coli ja P. mirabilis -isolaatit luokitellaan yleensa kohtalaisen herkiksi. Tallaisessa
tapauksessa kéytetdan MIC-raja-arvoa S < 0,5 mg/I

2Useimmat stafylokokit ovat beetalaktamaasin tuottajia, jotka ovat resistentteja amoksisilliinille.
Metisilliinille resistentit isolaatit ovat muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta resistentteja kaikille
beetalaktaamiantibiooteille.

*Herkkyys amoksisilliinille voidaan paatella ampisilliiniherkkyyden perusteella.

*A-, B-, C- ja G-ryhmén streptokokkien herkkyys penisilliineille paatellaan
bentsyylipenisilliiniherkkyyden perusteella.

*Raja-arvot koskevat vain muita kuin meningiitti-isolaatteja. Jos isolaatit on luokiteltu kohtalaisen
herkiksi ampisilliinille, suun kautta annettavaa amoksisilliinihoitoa on valtettava.

Herkkyys pééatellaan ampisilliinin MIC-arvojen perusteella.

®Raja-arvot perustuvat laskimonsisiiseen annosteluun. Beetalaktamaasipositiiviset isolaatit on
raportoitava resistenteiksi.

Beetalaktamaasin tuottajat on raportoitava resistenteiksi.

*Herkkyys amoksisilliinille voidaan paatella bentsyylipenisilliiniherkkyyden perusteella.
’Raja-arvot perustuvat epidemiologisiin raja-arvoihin (ECOFF), jotka erottavat villin tyypin isolaatit
sellaisista isolaateista, joiden herkkyys on alentunut.

10 ajista riippumattomat raja-arvot perustuvat annoksiin, jotka ovat vahintaan 0,5 g x 3 tai 4 annosta
vuorokaudessa (1,5-2 g/vrk).

Resistenssin esiintyvyys saattaa vaihdella tietyissa lajeissa maantieteellisesti ja ajallisesti, joten paikallisen
resistenssitilanteen tunteminen on toivottavaa, varsinkin vaikeita infektioita hoidettaessa. Tarvittaessa on
syyté kysya neuvoa asiantuntijoilta, jos paikallinen resistenssitilanne on sellainen, ett l1adkkeen hyoty on
kyseenalainen ainakin joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

Mikrobien herkkyys amoksisilliinille in vitro

Y leisesti herkat lajit

Grampositiiviset aerobit:

Enterococcus faecalis
Beetahemolyyttiset streptokokit (A-, B-, C- ja G-ryhmad)

Listeria monocytogenes

Lajit, joiden hankittu resistenssi voi aiheuttaa ongelmia

Gramneaqatiiviset aerobit:

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

Pasteurella multocida
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Grampositiiviset aerobit:

Koagulaasinegatiivinen stafylokokki
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Viridans-ryhman streptokokki

Grampositiiviset anaerobit:

Clostridium-lajit

Gramnegatiiviset anaerobit:

Fusobacterium-lajit

Muut:

Borrelia burgdorferi

Luontaisesti resistentit mikrobitt

Grampositiiviset aerobit:

Enterococcus faeciumt

Gramnegatiiviset aerobit:

Acinetobacter-lajit
Enterobacter-lajit
Klebsiella-lajit

Pseudomonas-lajit

Gramnegatiiviset anaerobit:

Bacteroides-lajit (monet Bacteroides fragilis -kannat ovat resistenttejd)

Muut:

Chlamydia-lajit
Mycoplasma-lajit

Legionella-lajit

T Luontaisesti kohtalaisen herkk& kun hankittua resistenssimekanismia ei ole.
£ Lahes kaikki S. aureus -kannat ovat resistenttejd amoksisilliinille tuottamansa beetalaktamaasin vuoksi.
Liséksi kaikki metisilliinille resistentit kannat ovat resistentteja amoksisilliinille.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalinen hoito

Imeytyminen

Amoksisilliini hajoaa taysin vesiliuokseen fysiologisessa pH:ssa. Se imeytyy nopeasti ja hyvin suun kautta
annettaessa. Suun kautta annetun amoksisilliinin biologinen hy6tyosuus on noin 70 %. Huippupitoisuuden
saavuttamiseen kuluva aika (tmax) on noin yksi tunti.

Seuraavassa taulukossa ovat farmakokineettiset tulokset tutkimuksesta, jossa terveiden tutkittavien ryhmille
annettiin amoksisilliinia 250 mg kolme kertaa vuorokaudessa tyhjaan mahaan.
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Cmax Tmax * AUC(0—24h) t%
(mikrog/ml) (h) (mikrog.h/ml) (h)
3,3+1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56
*Mediaani (vaihteluvali)

Annosalueella 250-3000 mg biologinen hy&tyosuus on lineaarinen suhteessa annokseen (Cqx- ja AUC-
arvojen perusteella). Samanaikainen ruoan nauttiminen ei vaikuta imeytymiseen.

Hemodialyysid voidaan kayttad amoksisilliinin poistamiseen elimistgsta.
Jakautuminen

Noin 18 % plasman koko amoksisilliinimaaréstd on sitoutuneena proteiineihin, ja ndennéinen
jakautumistilavuus on noin 0,3-0,4 I/kg.

Laskimonsiséisen annon jalkeen amoksisilliinia on todettu sappirakossa, vatsan kudoksissa, ihossa, rasva- ja
lihaskudoksessa, nivel- ja peritoneaalinesteessd, sapessa ja markaeritteessa. Amoksisilliini ei jakaudu aivo-
selkdydinnesteeseen riittavassi maarin.

Elainkokeissa ladkkeesté peréisin olevan materiaalin ei ole havaittu kertyvan merkittadvassa maarin
kudoksiin. Amoksisilliinia, kuten useimpia penisilliinejd, voidaan havaita rintamaidossa (ks. kohta 4.6).

Amoksisilliinin on osoitettu lapdisevan istukan (ks. kohta 4.6).

Biotransformaatio

Osa amoksisilliinista erittyy virtsaan inaktiivisena penisilloiinihappona maéaring, jotka vastaavat 10-25 %
alkuannoksesta.

Eliminaatio
Amoksisilliini eliminoituu padasiassa munuaisten kautta.

Terveilla tutkittavilla amoksisilliinin eliminaation puoliintumisajan keskiarvo on noin yksi tunti ja
kokonaispuhdistuman keskiarvo noin 25 I/h. Noin 60-70 % amoksisilliinista erittyy muuttumattomana
virtsaan kuuden ensimmaisen tunnin aikana, kun amoksisilliinia annetaan kerta-annoksena 250 mg tai

500 mg. Useissa tutkimuksissa on todettu, ettd 50-85 % amoksisilliinista erittyy virtsaan 24 tunnin kuluessa.

Probenesidin samanaikainen kdytto hidastaa amoksisilliinin erittymista (ks. kohta 4.5).
1ka

Amoksisilliinin eliminaation puoliintumisaika on noin 3 kuukauden — 2 vuoden ikéisilla lapsilla samanlainen
kuin vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Vastasyntyneiden (myo6s ennenaikaisesti syntyneiden) lasten
ensimmaisen elinviikon aikana annostiheys ei saisi ylittd4 kahta kertaa vuorokaudessa poistumistiend
toimivien munuaisten kypsymattémyyden vuoksi. Koska munuaistoiminnan heikkeneminen on
todennakoisempaa idkkailla potilailla, annoksen valinnassa on noudatettava varovaisuutta, ja munuaisten
toimintaa voi olla hyva seurata.

Sukupuoli

Kun amoksisilliinia annettiin suun kautta terveille miehille ja naisille, sukupuolella ei ollut merkittavaa
vaikutusta amoksisilliinin farmakokinetiikkaan.
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Munuaisten vajaatoiminta

Amoksisilliinin kokonaispuhdistuma seerumista pienenee suoraan suhteessa munuaistoiminnan
heikkenemiseen (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille l1adkettd on annettava varovaisuutta noudattaen, ja maksan
toimintaa on seurattava saannollisin valein.

Parenteraaliset lagkemuodot

Seuraavassa taulukossa ovat farmakokineettiset tulokset tutkimuksista, joissa amoksisilliinia annettiin
terveiden tutkittavien ryhmille bolusinjektiona laskimoon.

Farmakokineettiset parametrit, keskiarvot

Bolusinjektio laskimoon

Annettu annos
Huippu- t% (h) AUC Erittyminen virtsaan
pitoisuus (mikrog.h/ml | (%, 0-6 h)
seerumissa )
(mikrog/ml)

500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5

1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

Jakautuminen

Noin 18 % plasman koko amoksisilliinimé&&réasté on sitoutuneena proteiineihin, ja ndenndinen
jakautumistilavuus on noin 0,3-0,4 I/kg.

Laskimonsisdisen annon jalkeen amoksisilliinia on todettu sappirakossa, vatsan kudoksissa, ihossa, rasva- ja
lihaskudoksessa, nivel- ja peritoneaalinesteessd, sapessa ja markaeritteessa. Amoksisilliini ei jakaudu aivo-
selkdydinnesteeseen riittavassd maarin.

Eldinkokeissa laékkeestd perdisin olevan materiaalin ei ole havaittu kertyvan merkittavassé maéarin
kudoksiin. Amoksisilliinia, kuten useimpia penisilliineja, voidaan havaita rintamaidossa (ks. kohta 4.6).

Biotransformaatio

Osa amoksisilliinista erittyy virtsaan inaktiivisena penisilloiinihappona maéaring, jotka vastaavat 10-25 %
alkuannoksesta.

Eliminaatio

Amoksisilliini eliminoituu padasiassa munuaisten kautta.

Terveilla tutkittavilla amoksisilliinin eliminaation puoliintumisajan keskiarvo on noin yksi tunti ja
kokonaispuhdistumam keskiarvo noin 25 I/h. Noin 60-70 % amoksisilliinista erittyy muuttumattomana
virtsaan kuuden ensimmaisen tunnin aikana, kun amoksisilliinia annetaan 250 mg:n tai 500 mg:n kerta-
annoksena. Useissa tutkimuksissa on todettu, ettd 50-85 % amoksisilliinista erittyy virtsaan 24 tunnin
kuluessa.

Probenesidin samanaikainen kaytto hidastaa amoksisilliinin erittymisté (ks. kohta 4.5).
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Sukupuoli

Kun amoksisilliinia annettiin suun kautta terveille miehille ja naisille, sukupuolella ei ollut merkittavaa
vaikutusta amoksisilliinin farmakokinetiikkaan.

1ké

Amoksisilliinin eliminaation puoliintumisaika on noin 3 kuukauden — 2 vuoden ikdisilla lapsilla samanlainen
kuin vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Vastasyntyneiden (myds ennenaikaisesti syntyneiden) lasten
ensimmadisen elinviikon aikana annostiheys ei saisi ylittda kahta kertaa vuorokaudessa poistumistiena
toimivien munuaisten kypsymattomyyden vuoksi. Koska munuaistoiminnan heikkeneminen on
todenndkoisempaa idkkailla potilailla, annoksen valinnassa on noudatettava varovaisuutta, ja munuaisten
toimintaa voi olla hyvé seurata.

Munuaisten vajaatoiminta

Amoksisilliinin kokonaispuhdistuma seerumista pienenee suoraan suhteessa munuaistoiminnan
heikkenemiseen (ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille ladketta on annettava varovaisuutta noudattaen, ja maksan
toimintaa on seurattava saannéllisin vélein.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta seké
lisadntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Amoksisilliinilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

250 mg ja 500 mg kapseli
Kapselin sisus:

Magnesiumstearaatti (E572)

Kapselin kuori:

Liivate

Erytrosiini (E127)
Titaanidioksidi (E171)
Indigotiini (E132)

Keltainen rautaoksidi (E172)

Painovari:

Sellakka (E904)
Titaanidioksidi (E171)

750 mg ja 1 g dispergoituva tabletti
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Krospovidoni

Aspartaami (E951)
Piparminttujauhe, makuaine
Magnesiumstearaatti

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml ja 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)
Natriumkarboksimetyyliselluloosa 12

Sitruuna-persikka-mansikkajauhe, makuaine

Krospovidoni

Aspartaami (E951)

Natriumbentsoaatti (E211)

Ksantaanikumi (E415)

Piidioksidi, hydrofobinen, kolloidinen

Magnesiumstearaatti

250 mg ja 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Krospovidoni

Persikka-sitruuna-mansikkajauhe, makuaine
Magnesiumstearaatti

Aspartaami (E951)

Laktoosimonohydraatti

1 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Krospovidoni

Natriumsitraatti

Aspartaami (E951)
Persikka-sitruuna-mansikkajauhe, makuaine

3 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Sakkariininatrium

Ksantaanikumi (E415)

Sitruunajauhe, makuaine

Persikkajauhe, makuaine

Mansikkajauhe, makuaine

Sorbitoli (E420)

Parenteraaliset 1adkemuodot: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ei apuaineita

6.2 Yhteensopimattomuudet

Suun kautta otettavat ladkemuodot
Ei oleellinen.

Parenteraaliset ladkemuodot: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka mainitaan
kohdassa 6.6.

Amoxilia ei saa sekoittaa verivalmisteiden, muiden proteiinia tai proteiinin kaltaisia aineita sisaltavien
nesteiden, kuten proteiinihydrolysaattien, eiké laskimoon annettavien rasvaemulsioiden kanssa. Jos Amoxilia
maératadn yhtaikaa aminoglykosidin kanssa, antibiootteja ei saa sekoittaa ruiskussa, infuusiosdiliossé eiké
nesteensiirtolaitteistossa, koska aminoglykosidin teho heikkenee néissa olosuhteissa.

Amoxil-liuoksia ei saa sekoittaa dekstraania tai bikarbonaattia sisaltavien infuusioiden kanssa.
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6.3 Kestoaika

Kapseli:
3 vuotta

Dispergoituva tabletti:
2 vuotta

Jauhe oraalisuspensiota varten (pullo):
Kuiva jauhe: 3 vuotta

Kéyttévalmis suspensio: 14 vuorokautta
Kéyttévalmiit suspensiot: Sailyta alle 25 °C.

Jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi):
3 vuotta

Parenteraaliset 1adkemuodot: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Jauhe injektiopulloissa: 3 vuotta

Kéayttévalmiit injektiopullot (laskimoinjektiota varten tai ennen laimentamista infuusiota varten), ks.
kohta 6.6.

[taytetdan kansallisesti]

6.4 Sailytys

Kapseli, dispergoituva tabletti ja jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi):
Sailytéd alle 25 °C.

Jauhe oraalisuspensiota varten (pullo) ja parenteraaliset 1ddkemuodot:

Sailyté alle 25 °C.
Kéayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

Parenteraaliset ladkemuodot
Mikrobiologisista syista valmiste tulisi kéyttaa heti.

[taytetd&n kansallisesti]
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

250 mg kapseli

Alumiini-PVC-lapipainolevy. Lapipainolevyt on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 tai 50 000 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

500 mg kapseli

Alumiini-PVC/PVC-PVdC-lapipainolevy. Lapipainolevyt on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 tai 500 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

750 mg dispergoituva tabletti

Alumiini-PVC-PVdC-ldpipainolevy. Lapipainolevyt on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 12, 20 tai 24 tablettia.
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1 g dispergoituva tabletti

Alumiini-PVVC-PVdC-lapipainolevy. Lapipainolevyt on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauksessa on 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 tai sairaalapakkauksessa 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

Amoxil 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten on kirkkaassa lasipullossa (Ph. Eur. tyyppi I1l), jonka
nimellinen tilavuus on 45 ml (20 ml:n oraalisuspensiomaéraa varten). Pullossa on alumiinisuljin, jossa on
polymeeritiiviste. Naméa primaaripakkaukset ovat pahvikotelossa, jossa on mukana myas ruisku.

125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

Amoxil 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten on kirkkaassa lasipullossa (Ph. Eur. tyyppi I11), jonka
nimellinen tilavuus on 107 ml (40 ml:n tai 60 ml:n oraalisuspensiomé&aréa varten) tai 147 ml (80 ml:n,

100 ml:n tai 120 ml:n oraalisuspensioméaéraé varten). Pullossa on alumiinisuljin, jossa on polymeeritiiviste.
N&mé primaaripakkaukset ovat pahvikotelossa, jossa on mukana myds mittalusikka.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

Amoxil 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten on kirkkaassa lasipullossa (Ph. Eur. tyyppi I11), jonka
nimellinen tilavuus on 107 ml (40 ml:n tai 60 ml:n oraalisuspensiomé&aréa varten) tai 147 ml (80 ml:n,

100 ml:n tai 120 ml:n oraalisuspensiomaéraé varten). Pullossa on alumiinisuljin, jossa on polymeeritiiviste.
N&mé primaaripakkaukset ovat pahvikotelossa, jossa on mukana myds mittalusikka.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

Amoxil 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten on kirkkaassa lasipullossa (Ph. Eur. tyyppi I11), jonka
nimellinen tilavuus on 107 ml (60 ml:n oraalisuspensioméaéréaé varten) tai 147 ml (80 ml:n tai 100 ml:n
oraalisuspensiomaaraa varten). Pullossa on alumiinisuljin, jossa on polymeeritiiviste. Nama
primaaripakkaukset ovat pahvikotelossa, jossa on mukana myo6s mittalusikka.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

250 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Paperi-alumiini-polyetyleenilaminaatista valmistettu annospussi.
Pakkauksessa on 16 tai 30 annospussia

500 mg jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Paperi-alumiini-polyetyleenilaminaatista valmistettu annospussi.
Pakkauksessa on 16, 20, 24, 30, 100 tai 500 annospussia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

1 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)
Paperi-alumiini-polyetyleenilaminaatista valmistettu annospussi.
Pakkauksessa on 3, 6, 12, 20, 24, 30 tai 500 annospussia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

3 g jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi)

Laminoidusta paperi-alumiinifolio-kopolymeerikelmusta valmistettu annospussi.
Pakkauksessa on 2 tai 14 annospussia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Amoxil 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on kirkkaasta Ph. Eur. I tai tyypin IlI lasista
valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa (Ph. Eur. tyyppi I) ja sinettirengas.
Pakkauksessa on 10 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
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500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Amoxil 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on kirkkaasta Ph. Eur. | tai tyypin 111 lasista
valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa (Ph. Eur. tyyppi I) ja sinettirengas.
Pakkauksessa on 1 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Amoxil 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on kirkkaasta Ph. Eur. | tai tyypin Il lasista
valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa (Ph. Eur. tyyppi I) ja sinettirengas.
Pakkauksessa on 1, 10 tai 30 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Amoxil 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on kirkkaasta Ph. Eur. | tai tyypin Il lasista
valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa (Ph. Eur. tyyppi I) ja sinettirengas.
Pakkauksessa on 10 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Kapseli, dispergoituva tabletti, jauhe oraalisuspensiota varten (annospussi):
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jauhe oraalisuspensiota varten (pullo)

Tarkista ennen kéyttod, ettd korkin sinetti on ehja.

Ké&énna pullo yldsalaisin ja ravista, kunnes jauhe on irtonaista.

Lis&é pulloon vettd aivan etiketissé olevan merkin alapuolelle asti.

Kaanna pullo ylosalaisin ja ravista huolellisesti. Lisd4 sitten vettad merkkiin asti. K&anna yldsalaisin ja ravista
uudelleen.

Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

Kéayttamaton laékevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Parenteraaliset ladkemuodot: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Laskimoon
Injektiopullo Liuotin (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
249 40

Injektionesteisiin kéytettdvé vesi on normaali liuotin.

Kéyttévalmiiksi saattamisen aikana liuos saattaa tilapéisesti varjaytyd vaaleanpunaiseksi. Kayttévalmiit
liuokset ovat normaalisti varittdmid tai vaalean oljenkeltaisia. Kaikkia liuoksia on ravistettava voimakkaasti
ennen injektion antamista.

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
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Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja sailyvyys: siirrd viipymattad 250 mg:n
kayttovalmis liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndmé ovat minimiméaéria) 50 ml:aan
infuusionestetta.

500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja silyvyys: siirrd viipymétta 500 mg:n
kayttovalmis liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndma ovat minimimé&arid) 50 ml:aan
infuusionestetta.

1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja sailyvyys: siirrd viipyméttd 1 g:n kayttévalmis
liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndméa ovat minimimaarid) 100 ml:aan infuusionestetta
(esim. kayttden minibag-infuusiopussia tai siirtoletkua, jossa on byretti).

2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja sailyvyys: siirrd viipyméttd 2 g:n kayttévalmis
liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndmé ovat minimimaarid) 100 ml:aan infuusionestetté
(esim. kayttaen minibag-infuusiopussia tai siirtoletkua, jossa on byretti).

Laskimoon annettava amoksisilliini voidaan sekoittaa useisiin injektio- / infuusionesteisiin.

Injektio- / infuusioneste
Injektionesteisiin kaytettava vesi
NaCl

Ringer NaCl

Natriumlaktaatti

Ringerin natriumlaktaatti
Dekstroosi

NaCl—dekstroosi

Amoksisilliinin sdilyvyys on huonompi hiilihydraattia siséltavissa infuusioliuoksissa. Kéyttovalmiit
amoksisilliiniliuokset voidaan injisoida infuusioletkustoon 0,5-1 tunnin aikana.

Lihakseen
Injektiopullo Liuotin
250 mg 1,5 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd
500 mg 2,5 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta tai 5,1 ml
bentsyylialkoholiliuosta
1g 2,5 ml lidokaiinihydrokloridiliuosta

Kaikkia liuoksia on ravistettava voimakkaasti ennen injektion antamista, ja ne on annettava 30 minuutin
kuluessa kayttokuntoon saattamisesta.

Mahdollinen jéljelle jaanyt antibioottiliuos on havitettava.

Vain yhté kayttokertaa varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
[taytetd&n kansallisesti]
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg kovat kapselit
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltda amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 250 mg:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kapseli, kova
3 kapselia

6 kapselia

12 kapselia

21 kapselia

50 kapselia
100 kapselia
500 kapselia
50 000 kapselia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg kovat kapselit
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg kovat kapselit
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd amoksisilliinitrihydraattia maaréan, joka vastaa 500 mg:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kapseli, kova
3 kapselia

6 kapselia

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

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

<[tdytetddn kansallisesti]>

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg kovat kapselit
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 750 mg dispergoituvat tabletit
[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti sisaltdd amoksisilliinitrihnydraattia maarén, joka vastaa 750 mg:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Yksi tabletti siséltdd 15 mg aspartaamia (E951).

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Dispergoituva tabletti
12 tablettia
20 tablettia
24 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetdan kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15.  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 750 mg dispergoituvat tabletit
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 1 g dispergoituvat tabletit
[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti sisaltdd amoksisilliinitrihydraattia maarén, joka vastaa 1 g:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Yksi tabletti siséltdd 20 mg aspartaamia (E951).

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Dispergoituva tabletti
3 tablettia

6 tablettia

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

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetdan kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

| 15.  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 1 g dispergoituvat tabletit
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4.  ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA

68



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1,25 ml:n annos oraalisuspensiota siséltdd amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 125 mg:aa
amoksisilliinia (100 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisatietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 20 ml:n oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Tarkista ennen kayttod, ettd korkin sinetti on ehja.

K&&nna pullo yldsalaisin ja ravista, kunnes jauhe on irtonaista.

Lis&é pulloon vettd aivan etiketissé olevan merkin alapuolelle asti.

K&&nna pullo ylosalaisin ja ravista huolellisesti. Lisaa sitten vettd merkkiin asti. Kaanné yldsalaisin ja ravista
uudelleen.

Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Sailyta alle 25°C.

Kéyttévalmis suspensio:
Sailyté alle 25°C.
Kéytettdva 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetdan kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1,25 ml:n annos oraalisuspensiota sisaltdd amoksisilliinitrinydraattia maarén, joka vastaa 125 mg:aa
amoksisilliinia (100 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 20 ml:n oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ravista hyvin ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Sailyta alle 25°C.

Kéayttévalmis suspensio:
Sailyté alle 25°C.
Kéytettava 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 5 ml:n annos oraalisuspensiota sisaltad amoksisilliinitrinydraattia mééaran, joka vastaa 125 mg:aa
amoksisilliinia (25 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 40 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 60 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 80 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 100 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 120 ml:n oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Tarkista ennen kayttod, ettd korkin sinetti on ehja.

K&anna pullo yldsalaisin ja ravista, kunnes jauhe on irtonaista.

Lis&é pulloon vettd aivan etiketissé olevan merkin alapuolelle asti.

K&&nna pullo ylosalaisin ja ravista huolellisesti. Lisaa sitten vettd merkkiin asti. Kaanné yldsalaisin ja ravista
uudelleen.

Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Séilyté alle 25°C.

Kéyttévalmis suspensio:
Sailyté alle 25°C.
Kéytettdva 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetdan kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 5 ml:n annos oraalisuspensiota siséltad amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 125 mg:aa
amoksisilliinia (25 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 40 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 60 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 80 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 100 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 120 ml:n oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ravista hyvin ennen kaytt6a

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Sailyta alle 25°C.

Kéyttévalmis suspensio:
Sailyté alle 25°C.
Kéytettava 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 5 ml:n annos oraalisuspensiota sisaltad amoksisilliinitrinydraattia mééran, joka vastaa 250 mg:aa
amoksisilliinia (50 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 40 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 60 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 80 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 100 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 120 ml:n oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Tarkista ennen kayttod, ettd korkin sinetti on ehja.

K&anna pullo yldsalaisin ja ravista, kunnes jauhe on irtonaista.

Lis&é pulloon vettd aivan etiketissé olevan merkin alapuolelle asti.

K&&nna pullo ylosalaisin ja ravista huolellisesti. Lisaa sitten vettd merkkiin asti. Kaanné yldsalaisin ja ravista
uudelleen.

Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Séilyté alle 25°C.

Kéyttévalmis suspensio:
Sailyté alle 25°C.
Kéytettdva 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetdan kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 5 ml:n annos oraalisuspensiota siséltad amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 250 mg:aa
amoksisilliinia (50 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 40 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 60 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 80 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 100 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 120 ml:n oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ravista hyvin ennen kaytt6a

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Sailyta alle 25°C.

Kéyttévalmis suspensio:
Sailyté alle 25°C.
Kéytettava 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 5 ml:n annos oraalisuspensiota sisaltdd amoksisilliinitrinydraattia mééran, joka vastaa 500 mg:aa
amoksisilliinia (100 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 60 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 80 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 100 ml:n oraalisuspensiota varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Tarkista ennen kayttoa, etta korkin sinetti on ehja.

K&&anna pullo yldsalaisin ja ravista, kunnes jauhe on irtonaista.

Lis&4 pulloon vettd aivan etiketissé olevan merkin alapuolelle asti.

Ké&anné pullo ylosalaisin ja ravista huolellisesti. Lisa4 sitten vettd merkkiin asti. K&anna ylosalaisin ja ravista
uudelleen.

Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Séilyté alle 25°C.

Kéyttévalmis suspensio:
Séilytd alle 25°C.
Kéytettdva 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetddn kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 5 ml:n annos oraalisuspensiota siséltad amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 500 mg:aa
amoksisilliinia (100 mg/ml).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd natriumbentsoaattia, aspartaamia (E951) ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisétietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe 60 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 80 ml:n oraalisuspensiota varten
Jauhe 100 ml:n oraalisuspensiota varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ravista hyvin ennen kaytt6a

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kuiva jauhe:
Sailyté alle 25°C.

Kéayttévalmis suspensio:
Séilyta alle 25°C.
Kéytettdva 14 vuorokauden kuluessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ANNOSPUSSI)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisaltda amoksisilliinitrihydraattia maarén, joka vastaa 250 mg:aa amoksisilliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad aspartaamia (E951), laktoosia ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

16 annospussia, jotka sisédltavét jauhetta oraalisuspensiota varten
30 annospussia, jotka sisaltdvét jauhetta oraalisuspensiota varten

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyti alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ANNOSPUSSI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ANNOSPUSSI)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisaltda amoksisilliinitrihydraattia maarén, joka vastaa 500 mg:aa amoksisilliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad aspartaamia (E951), laktoosia ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

16 annospussia, jotka sisédltavét jauhetta oraalisuspensiota varten
20 annospussia, jotka siséltavat jauhetta oraalisuspensiota varten
24 annospussia, jotka siséltavat jauhetta oraalisuspensiota varten
30 annospussia, jotka sisaltavét jauhetta oraalisuspensiota varten
100 annospussia, jotka sisaltavat jauhetta oraalisuspensiota varten
500 annospussia, jotka sisaltavét jauhetta oraalisuspensiota varten

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ANNOSPUSSI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ANNOSPUSSI)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 1 g jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisaltda amoksisilliinitrihydraattia maarén, joka vastaa 1 g:aa amoksisilliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa aspartaamia (E951) ja maltodekstriinia (glukoosia), ks. listietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

3 annospussia, jotka siséltavat jauhetta oraalisuspensiota varten

6 annospussia, jotka siséltavat jauhetta oraalisuspensiota varten
12 annospussia, jotka siséltdvét jauhetta oraalisuspensiota varten
20 annospussia, jotka sisaltavét jauhetta oraalisuspensiota varten
24 annospussia, jotka sisaltavét jauhetta oraalisuspensiota varten
30 annospussia, jotka sisaltdvét jauhetta oraalisuspensiota varten
500 annospussia, jotka siséltavat jauhetta oraalisuspensiota varten

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

|12, MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ANNOSPUSSI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 1 g jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ANNOSPUSSI)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 3 g jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisdltdd amoksisilliinitrihydraattia maaran, joka vastaa 3 g:aa amoksisilliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad sorbitolia ja maltodekstriinid (glukoosia), ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2 annospussia, jotka siséltavat jauhetta oraalisuspensiota varten
14 annospussia, jotka siséltdvét jauhetta oraalisuspensiota varten

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ANNOSPUSSI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 3 g jauhe oraalisuspensiota varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd amoksisilliininatriumia mééaran, joka vastaa 250 mg:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
10 injektiopulloa

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon, liuottamisen/laimentamisen jalkeen.
Lihakseen, liuottamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain yhta kayttokertaa varten. Havita kayttamatta jaanyt liuos.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Katso pakkausselosteesta kayttokuntoon saatetun / laimennetun valmisteen séilytysohjeet ja kdytdnaikainen
kestoaika.
EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]
amoksisilliini

i.V.
i.m.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

| S. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

| 6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd amoksisilliininatriumia mééaran, joka vastaa 500 mg:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
1 injektiopullo
10 injektiopulloa

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon, liuottamisen/laimentamisen jalkeen.
Lihakseen, liuottamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain yhtd kdyttokertaa varten. Havita kayttdmatta jadnyt liuos.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Katso pakkausselosteesta kayttokuntoon saatetun / laimennetun valmisteen séilytysohjeet ja kdytonaikainen
kestoaika.
EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]
amoksisilliini

i.V.
i.m.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

| S. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

| 6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisaltdd amoksisilliininatriumia maaran, joka vastaa 1 g:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
1 injektiopullo

10 injektiopulloa

30 injektiopulloa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon, liuottamisen/laimentamisen jalkeen.
Lihakseen, liuottamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain yhta kayttokertaa varten. Havita kayttamatta jaanyt liuos.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Katso pakkausselosteesta kayttokuntoon saatetun / laimennetun valmisteen séilytysohjeet ja kdytonaikainen
kestoaika.
EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]

104



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]
amoksisilliini

i.Vv.
i.m.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4, ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

| 6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd amoksisilliininatriumia mééaran, joka vastaa 2 g:aa amoksisilliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
10 injektiopulloa

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon, liuottamisen/laimentamisen jalkeen.
Lihakseen, liuottamisen jalkeen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Vain yhta kayttokertaa varten. Havita kayttamatta jaanyt liuos.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Katso pakkausselosteesta kayttokuntoon saatetun / laimennetun valmisteen sailytysohjeet ja kdytdnaikainen
kestoaika.
EXP {KK VVVV}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyt alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

[taytetdan kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]
amoksisilliini

i.V.
i.m.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

| S. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

| 6. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE

109



Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg kovat kapselit
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg kovat kapselit

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle (tai lapsellesi) eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laékarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
Mitd Amoxil on ja mihin sitd kaytetdén
Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Amoxilia
Miten Amoxilia otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Amoxilin sdilyttdminen
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogakrwhdE

1. Mitd Amoxil on ja mihin sita kaytetaan

Mitd Amoxil on
Amoxil on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien ladkeaineryhméan.

Mihin Amoxilia kdytetaan
Amoxilia k&ytetaan eri puolilla elimistod esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amoxilia voidaan kéayttaa
my06s mahahaavan hoitoon yhdessa muiden ladkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia

Ala ota Amoxilia:

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai timan 1a&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Tallainen reaktio voi olla
ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

Ala ota Amoxilia, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia, jos:

. sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja adrimmainen vasymys)
. sinulla on munuaisongelmia
. virtsaaminen ei ole saannollista.
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Ellet ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdaén:

. virtsakokeita (glukoosin méadritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

. estriolikokeita (kaytetddn raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikid normaalisti)

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytat Amoxilia. T&mé& sen vuoksi, ettd Amoxil voi
vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut ldakevalmisteet ja Amoxil
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita laakkeita.

. Jos kéytét allopurinolia (kihtiladke) yhtaikaa Amoxilin kanssa, todennakdisyys saada allerginen
ihoreaktio voi suurentua.

Jos kaytét probenesidia (kihtiladke), 1adkari saattaa paattdd muuttaa Amoxilin annosta.

Jos kaytét verenohennusladkkeita (kuten varfariinia), yliméaraiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Jos kaytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxilin teho saattaa heikentya.

Jos kéytat metotreksaattia (kéytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon), Amoxil voi lisata
haittavaikutusten esiintymisté.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amoxil voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja kouristukset)
saattavat heikentaa ajokykyasi.

Al4 aja tai kiyta koneita, ellet voi hyvin.

3. Miten Amoxilia otetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

e Niele kapseli veden kanssa. Ala avaa kapselia.
e Ota annokset tasaisin valein vuorokauden aikana siten, ettd annosten valissa on vahintaan 4 tuntia.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

o Laakari maaraa, kuinka paljon Amoxilia vauvalle tai lapselle pitdé antaa.

e Tavanomainen annos on 40-90 mg painokiloa kohti vuorokaudessa, ja se annetaan jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen.

e Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aikuiset, idkkaat potilaat ja vahintédan 40 kg painavat lapset

Tavanomainen Amoxil-annos on 250-500 mg kolme kertaa vuorokaudessa tai 750 mg — 1 g 12 tunnin valein
infektion vaikeusasteesta ja tyypista riippuen.
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° Vaikeat infektiot: 750 mg — 1 g kolme kertaa vuorokaudessa.
Virtsatieinfektio: 3 g kahdesti péivéassa yhden pdivan ajan .

. Lymen tauti (puutiaisten levittama infektio): Yksittdinen erythema migrans eli vaeltava punoitus
(varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyoreé ihottuma-alue): 4 g vuorokaudessa. Yleisoireita
(mydhaisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt elimisté6n): enintdan 6 ¢
vuorokaudessa.

o Mahahaavat: yksi 750 mg:n annos tai yksi 1 g:n annos kaksi kertaa vuorokaudessa 7 vuorokauden
ajan yhdessé muiden antibioottien ja l4dkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon.

o Sydantulehdusten ehkaisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypista riippuen. Myos
muita l4&kkeitd voidaan antaa samanaikaisesti. La4kéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja voi
kertoa tastd tarkemmin.

o Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia ongelmia, sinulle saatetaan maarata normaalia pienempié
annoksia.

Jos otat enemman Amoxilia kuin sinun pitaisi

Liian suuri Amoxil-annos voi aiheuttaa mahaéarsytysta (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin. Ota lddke mukaasi ja ndyta sita laakarille.

Jos unohdat ottaa Amoxilia
. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat sen.

. Al4 ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkdan Amoxilia otetaan

o Jatka Amoxilin kaytt6a niin kauan kuin 1aakari on madrannyt, vaikka olosi tuntuisi paremmalta.
Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jaa bakteereja laédkekuurin
jalkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

o Jos tunnet itsesi sairaaksi vield, kun olet lopettanut hoidon, ota uudelleen yhteytta laakariin.

Pitkaan jatkuva Amoxil-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille
ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro laékarille, jos néin tapahtuu.

Jos saat Amoxil-hoitoa pitk&an, ladkari saattaa maarata ylimaaraisia munuaisten ja maksan toimintakokeita ja
verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
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Lopeta Amoxilin kayttd ja hakeudu heti ladkarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellistd hoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd alle yhdell& potilaalla kymmenesté
tuhannesta):

° allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kehon turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Namé oireet voivat olla vakavia, ja joissakin tapauksissa ne
ovat johtaneet kuolemaan.

° ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoreét punaiset taplat ihon alla tai mustelmat. Tamé johtuu allergisen
reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Siihen voi liittyd myds nivelkipua
(niveltulehdus) ja munuaisten toimintahéiri6ita

. viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensé 7-12 vuorokauden kuluttua Amoxilin ottamisesta.
Sen oireita voivat olla: ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, erityisesti
kainaloissa

o ihoreaktio, josta kéytetddn nimitysté erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma). Siihen
liittyvié oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset ldiskat iholla, erityisesti kimmenissa tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet suun,
silmien ja sukuelinten limakalvoilla. My6s kuumetta ja voimakasta vasymysté saattaa esiintya

o muita vaikeita ihoreaktioita voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
markarakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, Kipu, kutina, hilseily. Néihin oireisiin voi liittya
kuumetta, paansarkya ja sarkyja eri puolilla kehoa

. kuume, vilunvéristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius mustelmien muodostumiselle.
N&ma voivat olla merkki verisoluihin liittyvisti ongelmista

o Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amoxil-hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja joka
aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkyé, lihaskipua ja ihottumaa.

o paksusuolitulehdus, johon liittyy ripulia (toisinaan verista ripulia), kipua ja kuumetta

o vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintya. Niita esiintyy paéasiassa pitkéan hoitoa
saaneilla potilailla, miehill ja idkké&illa potilailla. Kerro valittomasti 1aékarille, jos sinulla esiintyy:

o] vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa

rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaljempaa myds anemiaa koskevat

tiedot, silld anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naita voi esiintyé ladkkeen kayton aikana tai jopa useita viikkoja sen jalkeen.

©0o0Oo

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteytta ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin edella mainittu oire.

Joskus voi ilmaantua lievempid ihoreaktioita, kuten:

o lievasti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskia), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyynarvarsissa, jaloissa, kdmmenissa, késissa tai jalkaterissd. Taméa on
melko harvinaista (voi esiintya alle yhdella potilaalla sadasta).

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin naistéa oireista, silla talléin Amoxil-hoito on
lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
Yleiset (voi esiintyd alle yhdella potilaalla kymmenesta):

o ihottuma
. pahoinvointi
o ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintya alle yhdell& potilaalla sadasta):
o oksentelu.
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Hyvin harvinaiset (voi esiintyé alle yhdella potilaalla kymmenesté tuhannesta):

° hiivasieni-infektio (eméattimessa, suussa tai ihopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
ladkarilta tai apteekista.

. munuaisongelmat

. kouristuskohtaukset (kouristukset). Naitd on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia

o huimaus

o yliaktiivisuus

. kidevirtsaisuus, joka voi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo
riittdvasti nesteitd vahentadksesi ndiden oireiden riskia

o kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa ndyttaa karvaiselta

o tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liiallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: vasymys,
paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus

) alhainen valkosolujen maara

o alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen maara

o veren hyytyminen voi kestdd normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on
nendverenvuotoa tai saat haavan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Amoxilin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Ala kayta tata laakettd, jos huomaat nakyvid muutoksia ldakevalmisteen ulkon&ossa.
Laakkeita ei tule heittdad viemariin eikd hdvittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Amoxil sisaltaa
- Yhdessé kapselissa on vaikuttavana aineena 250 mg tai 500 mg amoksisilliinia.
- Muut aineet ovat: Magnesiumstearaatti (E572), liivate, erytrosiini (E127), titaanidioksidi (E171),
indigotiini (E132), keltainen rautaoksidi (E172) ja sellakka (E904).

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amoxil 250 mg kapselit ovat kelta-punaisia, ja niisséd on merkintd ”GS LEX”. Ne ovat lapipainolevyissa,
jotka on pakattu pahvikoteloon. Pakkauskoot ovat 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 ja 50 000 kapselia.
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Amoxil 500 mg kapselit ovat kelta-punaisia, ja niissd on merkinta "GS JVL”. Ne ovat lapipainolevyissa,
jotka on pakattu pahvikoteloon. Pakkauskoot ovat 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 ja
500 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

250 mg kapseli
Iso-Britannia — Amoxil

500 mg kapseli

Belgia — Clamoxyl

Kypros — Amoxil

Ranska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreikka — Amoxil

Latvia — Amoxil 500 mg kapsulas
Liettua — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugali — Clamoxyl

Espanja — Clamoxyl

Iso-Britannia — Amoxil

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

<[tdytetddn kansallisesti]>
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Yleisohjeita antibioottien kaytdsta

Antibiootteja kaytetadn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivat tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpié syita hoidon
tehottomuuteen on se, ettad infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisia eli
resistentteja kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivat kuole vaan voivat jopa lisdantya
antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syista. Antibioottien huolellinen
kayttd auttaa vahentamaan bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun laédkari maaraa antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain tamanhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemé&an sellaisten resistenttien bakteerien
kehittymista, jotka heikentavéat antibioottihoidon tehoa.

1.

On erittain tarkead, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin
pitkdan kuin l&dakari on méarénnyt. Lue ohjeet ladkepakkaukseen kiinnitetysta
lipukkeesta, ja ellet ymmarré niita, pyyda ladkaria tai apteekkihenkilbkuntaa selittdmaan
ne.

Ala ota antibioottia, ellei sita ole maaratty nimenomaan sinulle ja kayta antibioottia vain
sen infektion hoitoon, johon se on maaratty.

Ala ota antibiootteja, jotka on maaratty jollekin toiselle, vaikka hanella olisikin
samanlainen infektio kuin sinulla.

Ala anna sinulle maarattyja antibiootteja kenellekdan muulle.

Jos sinulle jaa antibiootteja ladkarin maaraamaéan antibioottikuurin jalkeen, vie jaljelle
jaaneet antibiootit apteekkiin, jossa ne havitetaan asianmukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 750 mg dispergoituvat tabletit
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 1 g dispergoituvat tabletit

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle (tai lapsellesi) eiké sita tule antaa muiden kayttéén. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amoxil on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Amoxilia
Miten Amoxilia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amoxilin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok, E

1. Mitd Amoxil on ja mihin sita kaytetaan

Mitd Amoxil on
Amoxil on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien ladkeaineryhmé&an.

Mihin Amoxilia kdytetaan
Amoxilia k&ytetaan eri puolilla elimistod esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amoxilia voidaan kéyttaa
my06s mahahaavan hoitoon yhdessa muiden ladkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia

Ala ota Amoxilia:

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Téllainen reaktio voi olla
ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

Al4 ota Amoxilia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia, jos:

. sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja ddrimmainen vasymys)
. sinulla on munuaisongelmia
o virtsaaminen ei ole sdannollista.
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Ellet ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdaéan:

. virtsakokeita (glukoosin maéritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

. estriolikokeita (kaytetd&n raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikié normaalisti)

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytat Amoxilia. T&méa sen vuoksi, ettd Amoxil voi
vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Amoxil
Kerro laé&karille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

. Jos kéytét allopurinolia (kihtiladke) yhtaikaa Amoxilin kanssa, todennakdisyys saada allerginen
ihoreaktio voi suurentua.

Jos kéytét probenesidid (kihtilaake), 1adkari saattaa paattdd muuttaa Amoxilin annosta.

Jos kéytat verenohennusladkkeitd (kuten varfariinia), yliméaraiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Jos kéytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxilin teho saattaa heikentya.

Jos kéytat metotreksaattia (k&ytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon), Amoxil voi lisata
haittavaikutusten esiintymista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakéarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amoxil voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja kouristukset)
saattavat heikentéd ajokykyési.

Al4 aja tai kayta koneita, ellet voi hyvin.

Amoxil 750 mg dispergoituvat tabletit siséltavat aspartaamia
o Aspartaami (E951) on fenyylialaniinin l1ahde. Se voi olla haitallista potilaille, joilla on
fenyyliketonuria.

Amoxil 1 g dispergoituvat tabletit sisaltavat aspartaamia
e Aspartaami (E951) on fenyylialaniinin lahde. Se voi olla haitallista potilaille, joilla on fenyyliketonuria.

3. Miten Amoxilia otetaan
Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin 1aakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
laékarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

. Tabletti lisatadén lasilliseen vettd ja sekoitetaan hyvin, kunnes se on sekoittunut tasaisesti. Niele seos
heti.
. Ota annokset tasaisin valein vuorokauden aikana siten, ettd annosten valissa on vahintaan 4 tuntia.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

. L&aakari maaraa, kuinka paljon Amoxilia vauvalle tai lapselle pitd4 antaa.

. Tavanomainen annos on 40-90 mg painokiloa kohti vuorokaudessa, ja se annetaan jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen.

. Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.
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Aikuiset, idkkaat potilaat ja vahintaan 40 kg painavat lapset
Tavanomainen Amoxil-annos on 250-500 mg kolme kertaa vuorokaudessa tai 750 mg — 1 g 12 tunnin valein
infektion vaikeusasteesta ja tyypisté riippuen.

. Vaikeat infektiot: 750 mg — 1 g kolme kertaa vuorokaudessa.

. Virtsatieinfektio: 3 g kahdesti paivassa yhden pdivan ajan

. Lymen tauti (puutiaisten levittdma infektio): Yksittdinen erythema migrans eli vaeltava punoitus
(varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyoreé ihottuma-alue): 4 g vuorokaudessa. Yleisoireita
(myd6haisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt elimist66n): enintdan 6 g
vuorokaudessa.

o Mahahaavat: yksi 750 mg:n annos tai yksi 1 g:n annos kaksi kertaa vuorokaudessa 7 vuorokauden
ajan yhdessé muiden antibioottien ja lddkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon

o Sydantulehdusten ehkaisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypista riippuen. Myos
muita 148kkeit4 voidaan antaa samanaikaisesti. Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja voi
kertoa tasta tarkemmin.

o Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia ongelmia, sinulle saatetaan maarata normaalia pienempié
annoksia.

Jos otat enemman Amoxilia kuin sinun pitaisi

Liian suuri Amoxil-annos voi aiheuttaa mahaérsytysta (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin. Ota lddke mukaasi ja ndyta sita laakarille.

Jos unohdat ottaa Amoxilia

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat sen.
. Ala ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkdan Amoxilia otetaan

o Jatka Amoxilin kayttda niin kauan kuin ladkéri on maarannyt, vaikka olosi tuntuisi paremmalta.
Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jaa bakteereja ladkekuurin
jalkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

. Jos tunnet itsesi sairaaksi viel&, kun olet lopettanut hoidon, ota uudelleen yhteytta ladkariin.

Pitk&an jatkuva Amoxil-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille
ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro laakarille, jos néin tapahtuu.

Jos saat Amoxil-hoitoa pitkédan, ladkari saattaa madrata ylimaaraisia munuaisten ja maksan toimintakokeita ja
verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
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Lopeta Amoxilin kayttd ja hakeudu heti ladkarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellistd hoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd alle yhdell& potilaalla kymmenesté
tuhannesta):

° allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kehon turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Namé oireet voivat olla vakavia, ja joissakin tapauksissa ne
ovat johtaneet kuolemaan.

° ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoreét punaiset téplat ihon alla tai mustelmat. Tamé johtuu allergisen
reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Siihen voi liittyd myos nivelkipua
(niveltulehdus) ja munuaisten toimintahéiri6ita

. viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensé 7-12 vuorokauden kuluttua Amoxilin ottamisesta.
Sen oireita voivat olla: ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, erityisesti
kainaloissa

o ihoreaktio, josta kéaytetddn nimitystéd erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma). Siihen
liittyvié oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset ldiskat iholla, erityisesti kimmenissa tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet suun,
silmien ja sukuelinten limakalvoilla. My6s kuumetta ja voimakasta vasymysté saattaa esiintya

o muita vaikeita ihoreaktioita voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
markarakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, Kipu, kutina, hilseily. Néihin oireisiin voi liittya
kuumetta, paansarkya ja sarkyja eri puolilla kehoa

. kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius mustelmien muodostumiselle.
N&ma voivat olla merkki verisoluihin liittyvist4 ongelmista

o Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amoxil-hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja joka
aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya, lihaskipua ja ihottumaa. paksusuolitulehdus, johon
liittyy ripulia (toisinaan veristé ripulia), kipua ja kuumetta

) vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintyd. Niita esiintyy paéasiassa pitk&éan hoitoa
saaneilla potilailla, miehillg ja iakkaill4 potilailla. Kerro valittomésti 1aakarille, jos sinulla esiintyy:

o] vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa

rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaljempad myds anemiaa koskevat

tiedot, silld anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naita voi esiintyé ladkkeen kayton aikana tai jopa useita viikkoja sen jalkeen.

(ol elNe)

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteytta 1aakariin, jos sinulla esiintyy jokin edellda mainittu oire.

Joskus voi ilmaantua lievempia ihoreaktioita, kuten:

o lievasti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskia), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyynarvarsissa, jaloissa, kdmmenissa, késissa tai jalkaterissd. TAméa on
melko harvinaista (voi esiintyé alle yhdella potilaalla sadasta).

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin naistéa oireista, silla talléin Amoxil-hoito on
lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
Yleiset (voi esiintyé alle yhdelld potilaalla kymmenestd):

o ihottuma
o pahoinvointi
o ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintya alle yhdella potilaalla sadasta):
o oksentelu.
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Hyvin harvinaiset (voi esiintyé alle yhdella potilaalla kymmenesté tuhannesta):

° hiivasieni-infektio (eméattimessa, suussa tai ihopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
ladkarilta tai apteekista.

. munuaisongelmat

. kouristuskohtaukset (kouristukset). Naitd on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia

o huimaus

o yliaktiivisuus

. kidevirtsaisuus, joka voi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo
riittdvasti nesteitd vahentadksesi ndiden oireiden riskia

o hampaissa saattaa nakya vérjaytymia, jotka haviavat yleensa harjaamalla (ndit& on esiintynyt lapsilla)

o kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa nayttaa karvaiselta

o tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liiallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: vasymys,
paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus

o alhainen valkosolujen maara

o alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen maara

o veren hyytyminen voi kestdd normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on
nendverenvuotoa tai saat haavan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Amoxilin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyté alle 25 °C.

Ala kayta tata laakettd, jos huomaat nakyvid muutoksia laakevalmisteen ulkonidssa.

Laakkeita ei tule heittdad viemariin eikd hdvittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden

havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Amoxil sisaltaa

- Yhdessé tabletissa on vaikuttavana aineena 750 mg tai 1 g amoksisilliinia.

- Muut aineet ovat: Krospovidoni, aspartaami (E951), piparminttujauhe makuaineena,
magnesiumstearaatti.

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amoxil 750 mg dispergoituvat tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia soikeita tabletteja, joissa on
jakouurre ja toisella puolella kaiverrus ”SB 2333” ja toisella puolella 750 mg”. Jakouurteet on tarkoitettu
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vain nielemisen helpottamiseksi eika jakamiseksi yhta suuriin annoksiin. Tabletit ovat lapipainolevyissa,
jotka on pakattu pahvikoteloon. Pakkauksessa on 12, 20 tai 24 tablettia.

Amoxil 1 g dispergoituvat tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia soikeita tabletteja, joissa on jakouurre
ja kaiverrus ”1 g”. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhta suuriin
annoksiin.

Tabletit ovat lapipainolevyissd, jotka on pakattu pahvikoteloon. Pakkauksessa on 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18,
20, 24, 30, 32 tai (sairaalapakkauksessa) 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite | - tAytetd&n kansallisesti]

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

750 mg dispergoituva tabletti
Espanja — Clamoxyl

1 g dispergoituva tabletti

Belgia — Clamoxy!l

Ranska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreikka — Amoxil

Liettua — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugali — Clamoxyl

Espanja — Clamoxyl

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

<[taytetadn kansallisesti]>
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Yleisohjeita antibioottien kaytdsta

Antibiootteja kaytetadn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivat tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpié syita hoidon
tehottomuuteen on se, ettad infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisia eli
resistentteja kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivat kuole vaan voivat jopa lisdantya
antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syista. Antibioottien huolellinen
kayttd auttaa vahentamaan bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun laédkari maaraa antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain tamanhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemé&an sellaisten resistenttien bakteerien
kehittymista, jotka heikentavéat antibioottihoidon tehoa.

1.

On erittain tarkead, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin
pitkdan kuin l&dakari on méarénnyt. Lue ohjeet ladkepakkaukseen kiinnitetysta
lipukkeesta, ja ellet ymmarré niita, pyyda ladkaria tai apteekkihenkilbkuntaa selittdmaan
ne.

Ala ota antibioottia, ellei sita ole maaratty nimenomaan sinulle ja kayta antibioottia vain
sen infektion hoitoon, johon se on maaratty.

Ala ota antibiootteja, jotka on maaratty jollekin toiselle, vaikka hanella olisikin
samanlainen infektio kuin sinulla.

Ala anna sinulle maarattyja antibiootteja kenellekdan muulle.

Jos sinulle jaa antibiootteja ladkarin maaraaman antibioottikuurin jalkeen, vie jaljelle
jaaneet antibiootit apteekkiin, jossa ne havitetaan asianmukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeitd tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle (tai lapsellesi) eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit&d Amoxil on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia
Miten Amoxilia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amoxilin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

I

1. Mitd Amoxil on ja mihin sita kaytetaan

Mitd Amoxil on
Amoxil on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien ladkeaineryhmaan.

Mihin Amoxilia kaytetaan
Amoxilia kaytetaan eri puolilla elimistda esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amoxilia voidaan kayttaa
my06s mahahaavan hoitoon yhdessa muiden ladkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia

Ala ota Amoxilia:

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai timan 1a&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Tallainen reaktio voi olla
ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

Ala ota Amoxilia, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia, jos:

. sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja ddrimmainen vasymys)
. sinulla on munuaisongelmia
o virtsaaminen ei ole sdannollista.

Ellet ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1&dakérin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdadn:

. virtsakokeita (glukoosin maaritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

° estriolikokeita (kaytetdén raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikié normaalisti)

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kaytat Amoxilia. TAmé& sen vuoksi, ettd Amoxil voi
vaikuttaa naiden kokeiden tuloksiin.

Muut ldakevalmisteet ja Amoxil
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 148kkeita.

. Jos kaytét allopurinolia (kihtiladke) yhtaikaa Amoxilin kanssa, todennakdisyys saada allerginen
ihoreaktio voi suurentua.

Jos kaytét probenesidia (kihtiladke), 1adkari saattaa paattad muuttaa Amoxilin annosta.

Jos kaytét verenohennusladkkeita (kuten varfariinia), ylimaaraiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Jos kaytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxilin teho saattaa heikentya.

Jos kaytat metotreksaattia (kéytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon), Amoxil voi lisata
haittavaikutusten esiintymisté.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékéarilta
tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amoxil voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja kouristukset)
saattavat heikentaa ajokykyasi.

Al4 aja tai kiyta koneita, ellet voi hyvin.

Amoxil 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten sisaltdd aspartaamia, maltodekstriinia ja

natriumbentsoaattia

Amoxil 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten sisaltaa aspartaamia, maltodekstriinia ja

natriumbentsoaattia

Amoxil 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten siséltdéd aspartaamia, maltodekstriinia ja

natriumbentsoaattia

Amoxil 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten siséaltaa aspartaamia, maltodekstriinia ja

natriumbentsoaattia

° Aspartaami (E951) on fenyylialaniinin lahde. Se voi olla haitallista potilaille, joilla on
fenyyliketonuria.

° Maltodekstriini imeytyy glukoosina. Jos sinulla on todettu jonkin sokerin sietohairio (intoleranssi),
ota yhteytta I4&kériin ennen kuin otat tata laékevalmistetta.

. Natriumbentsoaatilla (E211) on lieva silmi, ihoa ja limakalvoja drsyttdva vaikutus, ja se saattaa lisata
vastasyntyneiden lasten keltaisuuden riskia.
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3. Miten Amoxilia otetaan

Ota taté laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

. Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.
. Ota annokset tasaisin valein vuorokauden aikana siten, ettd annosten valissa on véahintaan 4 tuntia.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

o Laakari maarad, kuinka paljon Amoxilia vauvalle tai lapselle pitéa antaa.

o Tavanomainen annos on 40-90 mg painokiloa kohti vuorokaudessa, ja se annetaan jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen.

o Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aikuiset, idkkaat potilaat ja vahintédan 40 kg painavat lapset
Tata oraalisuspensiota ei yleenséd maaréata aikuisille eika yli 40 kg painaville lapsille. Kysy neuvoa laékérilta
tai apteekkihenkildkunnalta.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia ongelmia, sinulle saatetaan maarata normaalia pienempid
annoksia.

Jos otat enemman Amoxilia kuin sinun pitaisi

Liian suuri Amoxil-annos voi aiheuttaa mahaéarsytysta (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteytté l1adkariin. Ota la&ke mukaasi ja ndyta sitd laakarille.

Jos unohdat ottaa Amoxilia

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat sen.
. Al& ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkdan Amoxilia otetaan

o Jatka Amoxilin kayttda niin kauan kuin ladkéri on maarannyt, vaikka olosi tuntuisi paremmalta.
Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jaa bakteereja ladkekuurin
jalkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

o Jos tunnet itsesi sairaaksi vield, kun olet lopettanut hoidon, ota uudelleen yhteytta laakariin.

Pitkaan jatkuva Amoxil-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille
ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro 1aakarille, jos néin tapahtuu.

Jos saat Amoxil-hoitoa pitkédan, ladkari saattaa madrata ylimaaraisia munuaisten ja maksan toimintakokeita ja
verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Amoxilin kayttd ja hakeudu heti laédkarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellista hoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyé alle yhdelld potilaalla kymmenesta
tuhannesta):

. allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kehon turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Nd&m4 oireet voivat olla vakavia, ja joissakin tapauksissa ne
ovat johtaneet kuolemaan.

o ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoreat punaiset taplat ihon alla tai mustelmat. Tdm4 johtuu allergisen
reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Siihen voi liittyd myds nivelkipua
(niveltulehdus) ja munuaisten toimintahairidita

. viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensa 7-12 vuorokauden kuluttua Amoxilin ottamisesta.
Sen oireita voivat olla: ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, erityisesti
kainaloissa

o ihoreaktio, josta kaytetadn nimitysté erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma). Siihen
liittyvié oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset ldiskat iholla, erityisesti kimmenissa tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet suun,
silmien ja sukuelinten limakalvoilla. My6s kuumetta ja voimakasta vasymysté saattaa esiintya

o muita vaikeita ihoreaktioita voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
marké&rakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, Kipu, kutina, hilseily. N&ihin oireisiin voi liittyd
kuumetta, paansarkya ja sarkyja eri puolilla kehoa

. kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius mustelmien muodostumiselle.
N&ma voivat olla merkki verisoluihin liittyvistd ongelmista

o Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amoxil-hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja joka
aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansérkyé, lihaskipua ja ihottumaa

o paksusuolitulehdus, johon liittyy ripulia (toisinaan verista ripulia), kipua ja kuumetta

o vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintya. Niita esiintyy paaasiassa pitk&an hoitoa
saaneilla potilailla, miehilla ja iakkailla potilailla. Kerro valittémasti laakarille, jos sinulla esiintyy:

o] vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa

o] rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

o] virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

o] ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaljempad myos anemiaa koskevat
tiedot, silld anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naita voi esiintyé ladkkeen kayton aikana tai jopa useita viikkoja sen jalkeen.

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteytta l1adkariin, jos sinulla esiintyy jokin edella mainittu oire.

Joskus voi ilmaantua lievempida ihoreaktioita, kuten:

o lievasti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia laiskid), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyynarvarsissa, jaloissa, kdmmenissa, késissa tai jalkaterissd. Taméa on
melko harvinaista (voi esiintyé alle yhdell& potilaalla sadasta).

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin naistéa oireista, silla talléin Amoxil-hoito on
lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
Yleiset (voi esiintyd alle yhdella potilaalla kymmenesta):

o ihottuma
. pahoinvointi
o ripuli.
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Melko harvinaiset (voi esiintya alle yhdell& potilaalla sadasta):
. oksentelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle yhdell& potilaalla kymmenesté tuhannesta):

° hiivasieni-infektio (eméattimessa, suussa tai ihopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
ladkarilta tai apteekista.

. munuaisongelmat

. kouristuskohtaukset (kouristukset). Naité on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia

) huimaus

) yliaktiivisuus

. kidevirtsaisuus, joka voi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo
riittdvasti nesteitd vahentaaksesi ndiden oireiden riskia

o hampaissa saattaa nakya vérjaytymid, jotka haviavat yleensa harjaamalla (néit& on esiintynyt lapsilla)

o kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa nayttaa karvaiselta

o tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liiallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: vasymys,
paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus

o alhainen valkosolujen maara

o alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen méaara

o veren hyytyminen voi kestdd normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on
nendverenvuotoa tai saat haavan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. llmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Amoxilin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Kuiva jauhe
Sailyta alle 25 °C.

Nestemainen suspensio
Séilytéd alle 25 °C.
Kun suspensio on sekoitettu kayttdvalmiiksi, se on kdytettdva 14 vuorokauden kuluessa.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat nakyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonagssa.

Laakkeita ei tule heittdad viemariin eika hdvittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Amoxil sisaltaa

- Suspensiossa on vaikuttavana aineena 125 mg / 1.25 ml, 125 mg/ 5ml, 250 mg /5 ml tai 500 mg /5 ml
amoksisilliinia.

- Muut aineet ovat: Natriumkarboksimetyyliselluloosa 12, sitruuna-persikka-mansikkajauhe
makuaineena, krospovidoni, aspartaami (E951), natriumbentsoaatti (E211), ksantaanikumi (E415),
hydrofobinen kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amoxil 125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten on valkoista jauhetta, jossa on kellertavié rakeita.
Jauhe on kirkkaassa lasipullossa, jonka nimellinen tilavuus on 45 ml (20 ml:n oraalisuspensioma&rad varten).
Pullo on pakattu pahvikoteloon, jossa on mukana myds annosruisku.

Amoxil 125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten on valkoista jauhetta, jossa on kellertavia rakeita. Jauhe
on kirkkaassa lasipullossa, jonka nimellinen tilavuus on 107 ml (40 ml:n tai 60 ml:n oraalisuspensiomé&araa
varten) tai 147 ml (80 ml:n, 100 ml:n tai 120 ml:n oraalisuspensiomaéraé varten).. Pullo on pakattu
pahvikoteloon, jossa on mukana myds mittalusikka.

Amoxil 250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten on valkoista jauhetta, jossa on kellertdvid rakeita. Jauhe
on kirkkaassa lasipullossa, jonka nimellinen tilavuus on 107 ml (40 ml:n tai 60 ml:n oraalisuspensiomaaraa
varten) tai 147 ml (80 ml:n, 100 ml:n tai 120 ml:n oraalisuspensioméaarad varten). Pullo on pakattu
pahvikoteloon, jossa on mukana myds mittalusikka.

Amoxil 500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten on valkoista jauhetta, jossa on kellertavia rakeita. Jauhe
on kirkkaassa lasipullossa, jonka nimellinen tilavuus on 107 ml (60 ml:n oraalisuspensiomaaréa varten) tai
147 ml (80 ml:n tai 100 ml:n oraalisuspensiomdaraa varten). Pullo on pakattu pahvikoteloon, jossa on
mukana myods mittalusikka.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

Talla 1dakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

125 mg/1,25 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Irlanti — Amoxil
Iso-Britannia — Amoxil

125 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Belgia — Clamoxy!l

Ranska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luxemburg — Clamoxyl

250 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Belgia — Clamoxyl

Kypros — Amoxil Forte

Ranska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreikka — Amoxil

Liettua — Amoxil
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Luxemburg — Clamoxyl
Malta — Amoxil
Portugali — Clamoxyl
Espanja — Clamoxyl

500 mg/5 ml jauhe oraalisuspensiota varten
Belgia — Clamoxy!l

Ranska — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Kreikka — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugali — Clamoxyl

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

<[taytetddn kansallisesti]>
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Yleisohjeita antibioottien kaytdsta

Antibiootteja kaytetadn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivat tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpié syita hoidon
tehottomuuteen on se, ettéd infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisia eli
resistentteja kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivat kuole vaan voivat jopa lisdantya
antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syista. Antibioottien huolellinen
kayttd auttaa vahentamaan bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun laakari maaraa antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain tamanhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemé&an sellaisten resistenttien bakteerien
kehittymistd, jotka heikentavat antibioottihoidon tehoa.

1.

On erittain tarkead, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin
pitkdan kuin l&dakari on méarénnyt. Lue ohjeet ladkepakkaukseen kiinnitetysta
lipukkeesta, ja ellet ymmarra niita, pyyda ladkaria tai apteekkihenkilékuntaa selittdmaan
ne.
Ala ota antibioottia, ellei sitd ole maaratty nimenomaan sinulle ja kayta antibioottia vain
sen infektion hoitoon, johon se on maaratty.
Ala ota antibiootteja, jotka on maaratty jollekin toiselle, vaikka hanella olisikin
samanlainen infektio kuin sinulla.

Ala anna sinulle maarattyja antibiootteja kenellekdan muulle.
Jos sinulle ja& antibiootteja ladkarin maaraaman antibioottikuurin jalkeen, vie jaljelle
jaaneet antibiootit apteekkiin, jossa ne havitetaan asianmukaisesti.
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Valmisteen sekoittaminen kayttovalmiiksi

Tarkista ennen kayttod, ettd korkin sinetti on ehja.
Ké&anné pullo ylosalaisin ja ravista, kunnes jauhe on irtonaista.
Lis&é pulloon vettd aivan etiketissé olevan merkin alapuolelle asti.

Kéanna pullo yldsalaisin ja ravista huolellisesti. Lisaa sitten vettd merkkiin asti. Kdanna yldsalaisin ja ravista
uudelleen.

Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

134



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 1 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 3 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle (tai lapsellesi) eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit&d Amoxil on ja mihin sitd kdytetadan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia
Miten Amoxilia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amoxilin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

I

1. Mitd Amoxil on ja mihin sita kaytetaan

Mitd Amoxil on
Amoxil on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien ladkeaineryhmaan.

Mihin Amoxilia kaytetaan
Amoxilia kaytetaan eri puolilla elimistda esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amoxilia voidaan kayttaa
my06s mahahaavan hoitoon yhdessa muiden ladkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia

Ala ota Amoxilia:

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Tallainen reaktio voi olla
ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

Al4 ota Amoxilia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Amoxilia, jos:

. sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja 4drimmainen vasymys)
. sinulla on munuaisongelmia
o virtsaaminen ei ole saannollista.

Ellet ole varma, koskeeko jokin edell& mainituista sinua, keskustele 14&kéarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdaan:

. virtsakokeita (glukoosin madritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

° estriolikokeita (kaytetdan raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikié normaalisti)

Kerro laédkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, ettd kdytat Amoxilia. Tama sen vuoksi, ettd Amoxil voi
vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Amoxil
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita la&kkeité.

o Jos kaytét allopurinolia (kihtiladke) yhtaikaa Amoxilin kanssa, todennakdisyys saada allerginen
ihoreaktio voi suurentua.

Jos kéytét probenesidid (kihtiladke), 1adkari saattaa paattad muuttaa Amoxilin annosta.

Jos kéytét verenohennusladkkeitd (kuten varfariinia), yliméaraiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Jos kéytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxilin teho saattaa heikentya.

Jos kéytat metotreksaattia (k&ytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon), Amoxil voi lisata
haittavaikutusten esiintymisté.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amoxil voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja kouristukset)
saattavat heikentéa ajokykyasi.

Al4 aja tai kiyta koneita, ellet voi hyvin.

Amoxil 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten sisaltaa aspartaamia, maltodekstriinia ja laktoosia

Amoxil 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten siséltdd aspartaamia, maltodekstriinid ja laktoosia

. Aspartaami (E951) on fenyylialaniinin 1&ahde. Se voi olla haitallista potilaille, joilla on
fenyyliketonuria.

. Maltodekstriini imeytyy glukoosina . Jos sinulla on todettu jonkin sokerin sietohairid (intoleranssi),
ota yhteytta l4&kériin ennen kuin otat tata laakevalmistetta..

. Amoxil sisaltaa laktoosia Jos sinulla on todettu jonkin sokerin sietohdirio (intoleranssi), ota yhteytta
144kariin ennen kuin otat t4ta l1a&kevalmistetta..

Amoxil 1 g jauhe oraalisuspensiota varten sisaltéda aspartaamia ja maltodekstriinia

° Aspartaami (E951) on fenyylialaniinin l1ahde. Se voi olla haitallista potilaille, joilla on
fenyyliketonuria.

o Maltodekstriini imeytyy glukoosina . Jos sinulla on todettu jonkin sokerin sietohéirio (intoleranssi),
ota yhteyttd l&dkariin ennen kuin otat tata ladkevalmistetta.
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Amoxil 3 g jauhe oraalisuspensiota varten sisaltaa sorbitolia ja maltodekstriinia

° Amoxil sisaltaa sorbitolia (E420). Jos sinulla on todettu jonkin sokerin sietohdirio (intoleranssi), ota
yhteytté laakariin ennen kuin otat tata ladkevalmistetta.

o Maltodekstriini imeytyy glukoosina . Jos sinulla on todettu jonkin sokerin sietohéirio (intoleranssi),
ota yhteyttd l&dkariin ennen kuin otat tata ladkevalmistetta.

3. Miten Amoxilia otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
laékarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

. Annospussin sisaltd lisatdan 10-20 ml:aan vettd. Seosta ravistetaan, kunnes muodostuu suspensio. Ota
annos heti.
. Ota annokset tasaisin valein vuorokauden aikana siten, etta annosten valissa on vahintaan 4 tuntia.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

. L&aakari maaraa, kuinka paljon Amoxilia vauvalle tai lapselle pitd4 antaa.

o Tavanomainen annos on 40-90 mg painokiloa kohti vuorokaudessa, ja se annetaan jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen.

o Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aikuiset, idkkaat potilaat ja vahintaan 40 kg painavat lapset
Tavanomainen Amoxil-annos on 250-500 mg kolme kertaa vuorokaudessa tai 750 mg —1 g 12 tunnin valein
infektion vaikeusasteesta ja tyypista riippuen.

o Vaikeat infektiot: 750 mg — 1 g kolme kertaa vuorokaudessa.

o Virtsatieinfektio: 3 g kahdesti pdivéassa yhden paivan ajan.

o Lymen tauti (puutiaisten levittama infektio): Yksittdinen erythema migrans eli vaeltava punoitus
(varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyoreéa ihottuma-alue): 4 g vuorokaudessa. Y leisoireita
(my®6haisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt elimistd6n): enintdan 6 g
vuorokaudessa.

o Mahahaavat: yksi 750 mg:n annos tai yksi 1 g:n annos kaksi kertaa vuorokaudessa 7 vuorokauden
ajan yhdessa muiden antibioottien ja ladkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon

o Sydantulehdusten ehkaisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypista riippuen. Myos
muita ladkkeita voidaan antaa samanaikaisesti. Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja voi
kertoa t&sté tarkemmin.

o Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia ongelmia, sinulle saatetaan maarata normaalia pienempié
annoksia.

Jos otat enemman Amoxilia kuin sinun pitaisi

Liian suuri Amoxil-annos voi aiheuttaa mahaarsytysta (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteytta ladkariin. Ota ladke mukaasi ja nayta sita ladkarille.
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Jos unohdat ottaa Amoxilia

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat sen.
) Ala ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkdan Amoxilia otetaan

. Jatka Amoxilin kayttda niin kauan kuin 1a&kéri on méarannyt, vaikka olosi tuntuisi paremmalta.
Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jaa bakteereja laékekuurin
jalkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

. Jos tunnet itsesi sairaaksi vield, kun olet lopettanut hoidon, ota uudelleen yhteytté ladkariin.

Pitkaan jatkuva Amoxil-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille
ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro laakarille, jos néin tapahtuu.

Jos saat Amoxil-hoitoa pitkaan, l1a4kari saattaa madratd ylimadraisia munuaisten ja maksan toimintakokeita ja
verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Amoxilin kayttd ja hakeudu heti ladkarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellista hoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintya alle yhdella potilaalla kymmenesta
tuhannesta):

° allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kehon turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Namé oireet voivat olla vakavia, ja joissakin tapauksissa ne
ovat johtaneet kuolemaan.

o ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoreat punaiset taplat ihon alla tai mustelmat. Tdmé johtuu allergisen
reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Siihen voi liittyd myds nivelkipua
(niveltulehdus) ja munuaisten toimintahairioita

° viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensa 7-12 vuorokauden kuluttua Amoxilin ottamisesta.
Sen oireita voivat olla: ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, erityisesti
kainaloissa

o ihoreaktio, josta kdytetddn nimitysté erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma). Siihen
liittyvid oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset laiskat iholla, erityisesti kimmenissa tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet suun,
silmien ja sukuelinten limakalvoilla. Myds kuumetta ja voimakasta vasymysta saattaa esiintya

o muita vaikeita ihoreaktioita voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
marké&rakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, kipu, kutina, hilseily. N&ihin oireisiin voi liittyd
kuumetta, paansarkya ja sarkyja eri puolilla kehoa

. kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius mustelmien muodostumiselle.
N&ma voivat olla merkki verisoluihin liittyvista ongelmista

o Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amoxil-hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja joka
aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansérkyd, lihaskipua ja ihottumaapaksusuolitulehdus, johon
liittyy ripulia (toisinaan veristé ripulia), kipua ja kuumetta

o vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintya. Niita esiintyy paaasiassa pitkaan hoitoa
saaneilla potilailla, miehilla ja iakkailla potilailla. Kerro valittémasti laakarille, jos sinulla esiintyy:

o] vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa
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o] rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla
o] virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita
o ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaljempad myos anemiaa koskevat
tiedot, silla anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.
Néité voi esiintya ladkkeen kaytdn aikana tai jopa useita viikkoja sen jalkeen.

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteyttd 1aakariin, jos sinulla esiintyy jokin edelld mainittu oire.

Joskus voi ilmaantua lievempid ihoreaktioita, kuten:

. lievasti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia laiskig), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyynarvarsissa, jaloissa, kimmenissa, késissa tai jalkaterissd. T&mé on
melko harvinaista (voi esiintyé alle yhdella potilaalla sadasta).

Keskustele 14dkéarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin naisté oireista, silla talléin Amoxil-hoito on
lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
Yleiset (voi esiintyd alle yhdelld potilaalla kymmenestd):

o ihottuma
. pahoinvointi
. ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintya alle yhdella potilaalla sadasta):
. oksentelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle yhdell& potilaalla kymmenesté tuhannesta):

. hiivasieni-infektio (eméattimessa, suussa tai ihopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
laékarilta tai apteekista.

. munuaisongelmat

o kouristuskohtaukset (kouristukset). Naitd on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia

o huimaus

o yliaktiivisuus

. kidevirtsaisuus, joka voi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo
riittdvasti nesteitd vahentaéksesi ndiden oireiden riskia

o hampaissa saattaa nakya vérjaytymid, jotka haviavat yleensa harjaamalla (ndit& on esiintynyt lapsilla)

o kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa nayttaa karvaiselta

o tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liiallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: vasymys,
paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus

o alhainen valkosolujen maéara

o alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen maara

o veren hyytyminen voi kestdd normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on
nendverenvuotoa tai saat haavan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Amoxilin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
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Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyté alle 25 °C.
Al4 kayta tata laakettd, jos huomaat nakyvia muutoksia lddkevalmisteen ulkonaossa.

Laakkeité ei tule heittdé viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Amoxil sisaltaa

- Yhdessé annospussissa on vaikuttavana aineena 250 mg, 500 mg, 1 g tai 3 g amoksisilliinia.

250 mg ja 500 mg annospussit

- Muut aineet ovat: Krospovidoni, persikka-sitruuna-mansikkajauhe makuaineena, magnesiumstearaatti,
aspartaami (E951), laktoosimonohydraatti

1 g annospussi

- Muut aineet ovat: Krospovidoni, natriumsitraatti, aspartaami (E951), persikka-sitruuna-mansikkajauhe
makuaineena

3 g annospussi

- Muut aineet ovat: Sakkariininatrium (kuivattu), ksantaanikumi (E415), sitruunajauhe makuaineena,
persikkajauhe makuaineena, mansikkajauhe makuaineena, sorbitoli (E420)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amoxil 250 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi. Jauhe on valkoista ja siind on kellertavid rakeita,
ja se on pakattu paperi-alumiini-polyetyleeniannospusseihin. Annospussit on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 16 tai 30 annospussia.

Amoxil 500 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi. Jauhe on valkoista ja siind on kellertévi rakeita,
ja se on pakattu paperi-alumiini-polyetyleeniannospusseihin. Annospussit on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 16, 20, 24, 30, 100 tai 500 annospussia.

Amoxil 1 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi. Jauhe on valkoista ja siind on kellertavia rakeita, ja se
on pakattu paperi-alumiini-polyetyleeniannospusseihin. Annospussit on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 3, 6, 12, 20, 24, 30 tai 500 annospussia.

Amoxil 3 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi. Jauhe on valkoista tai kellertavaa, ja se on pakattu
paperi-alumiini-kopolymeerikelmusta valmistettuun annospussiin. Annospussit on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauksessa on 2 tai 14 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:
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250 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Espanja — Clamoxyl

500 mg jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Belgia — Clamoxyl

Luxemburg — Clamoxyl

Espanja — Clamoxyl

1 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Espanja — Clamoxyl

3 g jauhe oraalisuspensiota varten, annospussi
Irlanti — Amoxil
Iso-Britannia — Amoxil

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

<[taytetddn kansallisesti]>
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Yleisohjeita antibioottien kaytdsta

Antibiootteja kaytetadn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivat tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpié syita hoidon
tehottomuuteen on se, ettad infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisia eli
resistentteja kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivat kuole vaan voivat jopa lisdantya
antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syista. Antibioottien huolellinen
kayttd auttaa vahentamaan bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun laédkari maaraa antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain tamanhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemé&an sellaisten resistenttien bakteerien
kehittymista, jotka heikentavéat antibioottihoidon tehoa.

1.

On erittain tarkead, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin
pitkdan kuin l&dakari on maarénnyt. Lue ohjeet ladkepakkaukseen kiinnitetysta
lipukkeesta, ja ellet ymmarré niita, pyyda ladkéaria tai apteekkihenkilbkuntaa selittdmaan
ne.
Ala ota antibioottia, ellei sita ole maaratty nimenomaan sinulle ja kayta antibioottia vain
sen infektion hoitoon, johon se on maaratty.
Ala ota antibiootteja, jotka on maaratty jollekin toiselle, vaikka hanella olisikin
samanlainen infektio kuin sinulla.

Ala anna sinulle maarattyja antibiootteja kenellekdan muulle.
Jos sinulle jaa antibiootteja ladkarin maardamaéan antibioottikuurin jalkeen, vie jaljelle
jaaneet antibiootit apteekkiin, jossa ne havitetaan asianmukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Amoxil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

[Ks. liite | - tdytetddn kansallisesti]

amoksisilliini

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laédkkeen ottamisen, silléd se sisaltaa sinulle
tarkeitd tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit&d Amoxil on ja mihin sit4 kdytetadan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia
Miten Amoxilia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amoxilin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mitd Amoxil on ja mihin sita kaytetaan

Mitd Amoxil on
Amoxil on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien ladkeaineryhmaan.

Mihin Amoxilia kaytetéaan

Amoxilia kaytetaan eri puolilla elimistda esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon.

Amoxil injektio- / infuusiokuiva-ainetta liuosta varten kdytetddn yleensa vaikeiden infektioiden kiireellisessa
hoidossa tai silloin, kun potilas ei pysty ottamaan Amoxilia suun kautta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxilia

Ala ota Amoxilia:

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai timan 1a&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Téllainen reaktio voi olla
ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

Ala ota Amoxilia, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, keskustele laakarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Amoxilia.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Amoxilia, jos:

. sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja 4&drimmainen vasymys)
. sinulla on munuaisongelmia
o virtsaaminen ei ole saannollista.

Ellet ole varma, koskeeko jokin edell& mainituista sinua, keskustele 14&kéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Amoxilia.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdaan:

. virtsakokeita (glukoosin madritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

° estriolikokeita (kaytetdan raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikié normaalisti.

Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd kdytat Amoxilia. TAméa sen vuoksi, etta
Amoxil voi vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Amoxil
Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut
tai saatat ottaa muita ladkkeita.

o Jos kaytét allopurinolia (kihtiladke) yhtaikaa Amoxilin kanssa, todennakdisyys saada allerginen
ihoreaktio voi suurentua.

Jos kéytét probenesidid (kihtiladke), 1adkari saattaa paattad muuttaa Amoxilin annosta.

Jos kéytét verenohennusladkkeitd (kuten varfariinia), yliméaraiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Jos kéytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxilin teho saattaa heikentya.

Jos kéytat metotreksaattia (k&ytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon), Amoxil voi lisata
haittavaikutusten esiintymisté.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amoxil voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja kouristukset)
saattavat heikentéa ajokykyasi.

Al4 aja tai kiyta koneita, ellet voi hyvin.

Amoxil 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten sisélta& natriumia
o Amoxil sisdltdd 16 mg (0,68 mmol) natriumia eli kdytannossa se ei sisédlla natriumia.

Amoxil 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten sisaltaa natriumia
° Amoxil sisaltdd 32 mg (1,37 mmol) natriumia. Tdma on otettava huomioon, jos noudatat vahésuolaista
ruokavaliota.

Amoxil 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten sisaltaa natriumia
° Amoxil sisaltdd 63 mg (2,74 mmol) natriumia. Tdma on otettava huomioon, jos noudatat vahésuolaista
ruokavaliota.

Amoxil 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten sisaltaa natriumia

° Amoxil sisaltdd 126 mg (5,47 mmol) natriumia. Ta&ma on otettava huomioon, jos noudatat
védhasuolaista ruokavaliota.
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3. Miten Amoxil annetaan

Et voi itse antaa tat ladkettd itsellesi. Terveydenhuollon ammattilainen, kuten l1&8kari tai sairaanhoitaja,

antaa sinulle taté laaketta.

. Amoxil annetaan pistoksena (injektiona) laskimoon tai lihakseen tai tiputuksena (infuusiona)
laskimoon.

. Laakari paattad, kuinka paljon ladketta tarvitset vuorokaudessa ja kuinka usein pistokset pitdisi antaa.

. Juo runsaasti nesteitd Amoxil-hoidon aikana.

Infektioiden hoito
Tavanomaiset annokset ovat:

Alle 40 kg painavat lapset

° Useimmat infektiot: 20-200 mg painokiloa kohti jaettuna useampaan annokseen vuorokauden
aikana.

o Lymen tauti (puutiaisten levittama infektio): Yksittadinen erythema migrans eli vaeltava punoitus
(varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyoreé ihottuma-alue): 25-50 mg painokiloa kohti
jaettuina annoksina vuorokauden aikana. Yleisoireita (my6haisvaihe — oireet ovat vakavampia tai
infektio on levinnyt kaikkialle elimist6on): 100 mg painokiloa kohti jaettuina annoksina vuorokauden
aikana.

) Suurin kerta-annos: 50 mg painokiloa kohti.

o Suurin vuorokausiannos lihakseen annettaessa: 120 mg painokiloa kohti jaettuna tasaisesti 2—

6 annokseen.

Aikuiset, idkkaat potilaat ja vahintaan 40 kg painavat lapset

Tavanomainen vuorokausiannos: 750 mg — 6 g jaettuina annoksina.

Suurin vuorokausiannos laskimoon annettaessa: 12 g vuorokaudessa.

Suurin kerta-annos laskimoon annettaessa: 2 g infuusiona tai 1 g bolusinjektiona.

Suurin vuorokausiannos lihakseen annettaessa: 4 g vuorokaudessa.

Suurin kerta-annos lihakseen annettaessa: 1 g.

Lymen tauti (puutiaisten levittdma infektio): Yksittdinen erythema migrans eli vaeltava punoitus
(varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyoreé ihottuma-alue): 4 g vuorokaudessa. Yleisoireita
(my®6haisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt elimistoon ): 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan liittyvia ongelmia, sinulle saatetaan maarata normaalia pienempia
annoksia.

Jos sinulle annetaan enemman Amoxilia kuin on suositeltu

On epatodennakdista, etta sinulle annettaisiin liikaa ladkettd, mutta jos epdilet, ettéd olet saanut liikaa
Amoxilia, kerro siité heti ldakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Liian suuren annoksen
merkkeja voivat olla mahaé&rsytys (pahoinvointi, oksentelu tai ripuli) tai kidevirtsaisuus, jonka oireita voivat
olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet.

Jos epéilet, ettd Amoxil-pistoksesi on jadnyt saamatta
Keskustele asiasta laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Kuinka pitkdan Amoxilia annetaan
Amoxil-hoitoa ei yleensd anneta kauempaa kuin 2 viikkoa ilman, etté 14&kéri arvioi uudelleen hoidon
tarpeen.

Pitkaan jatkuva Amoxil-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille

ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro laakarille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle, jos nain tapahtuu.
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Jos saat Amoxil-hoitoa pitkaan, ladkéri saattaa maarata ylimaaraisia munuaisten ja maksan toimintakokeita ja
verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen antamisesta, kaanny laékéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ldike voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Amoxilin kaytto ja hakeudu heti 1a&dkarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellista hoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintya alle yhdella potilaalla kymmenesta
tuhannesta):

. allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kehon turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Ndamé oireet voivat olla vakavia, ja joissakin tapauksissa ne
ovat johtaneet kuolemaan.

. ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoreét punaiset téplat ihon alla tai mustelmat. Tdmé johtuu allergisen
reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Siihen voi liittyd myds nivelkipua
(niveltulehdus) ja munuaisten toimintahdiri6ita

. viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensa 7-12 vuorokauden kuluttua Amoxilin ottamisesta.
Sen oireita voivat olla: ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, erityisesti
kainaloissa

. ihoreaktio, josta kéytetddn nimitysté erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma). Siihen
liittyvié oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset laiskat iholla, erityisesti kAmmenissa tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet suun,
silmien ja sukuelinten limakalvoilla. My6s kuumetta ja voimakasta vasymysta saattaa esiintya

. muita vaikeita ihoreaktioita voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
markarakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, Kipu, kutina, hilseily. N&ihin oireisiin voi liittya
kuumetta, paansarkya ja sarkyja eri puolilla kehoa

o kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius mustelmien muodostumiselle.
N&ma voivat olla merkki verisoluihin liittyvistd ongelmista

o Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amoxil-hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja joka
aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya, lihaskipua ja ihottumaa. paksusuolitulehdus, johon
liittyy ripulia (toisinaan verista ripulia), kipua ja kuumetta

o vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintya. Niita esiintyy paaasiassa pitk&éan hoitoa
saaneilla potilailla, miehilld ja idkkaill4 potilailla. Kerro valittomasti laakarille, jos sinulla esiintyy:

o vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa

o rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

o] virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

o] ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaljempaa myds anemiaa koskevat
tiedot, silld anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naitd voi esiintyé lagdkkeen kayton aikana tai jopa useita viikkoja sen jalkeen.

Jos sinulle ilmaantuu jokin edella kuvatuista oireista, kerro asiasta heti laakarille tai sairaanhoitajalle.
Joskus voi ilmaantua lievempia ihoreaktioita, kuten:
o lievasti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskia), nokkosihottumaa

muistuttavia turvonneita alueita kyynarvarsissa, jaloissa, kdmmenissa, késissa tai jalkaterissd. Taméa on
melko harvinaista (voi esiintya alle yhdella potilaalla sadasta).
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Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin naista oireista, silla talléin
Amoxil-hoito on lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
Yleiset (voi esiintya alle yhdell& potilaalla kymmenestd)

. ihottuma
. pahoinvointi
. ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle yhdella potilaalla sadasta)
o oksentelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya alle yhdell& potilaalla kymmenesté tuhannesta)

. hiivasieni-infektio (eméattimessa, suussa tai ihopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
la4karilta, apteekista tai sairaanhoitajalta.

o munuaisongelmat

o kouristuskohtaukset (kouristukset). Naita on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia

o huimaus

o yliaktiivisuus

o kidevirtsaisuus, joka voi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo
riittdvasti nesteitd vahentaéksesi naiden oireiden riskia

o tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liiallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: vasymys,
paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus

o alhainen valkosolujen maara

o alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen maara

o veren hyytyminen voi kestdd normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on
nendverenvuotoa tai saat haavan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Amoxilin sailyttdminen

Amoxil injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on tarkoitettu vain sairaalakayttoon. Etiketissa mainittu
viimeinen kayttopdivamadré ja sdilytysohjeet on tarkoitettu tiedoksi 1a4karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja valmistelee ladkkeen kayttékuntoon. Kun
laéke annetaan suoraan lihakseen tai laskimoon, se on annettava heti, kun se on saatettu kéyttokuntoon
(valmistelu kesta& yleensd noin 5 minuuttia). (Jos Amoxil annetaan hitaana infuusiona, infuusio kest&a noin
puolesta tunnista tuntiin.)

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Amoxil sisaltaa

- Yksi injektiopullo sisdltad vaikuttavana aineena 250 mg, 500 mg, 1 g tai 2 g amoksisilliinia.
- Se ei sisalla muita aineita. Katso kuitenkin kohdasta 2 tiedot Amoxilin sisaltamasta natriumista.
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- Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valmistelee ldékkeen kayttokuntoon ennen annoksen
antamista kdyttden sopivaa nestetté (esimerkiksi injektionesteisiin kéytettdvaa vetta tai injektio-
f/infuusionestettd).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amoxil 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on valkoista tai luonnonvalkoista steriilid
jauhetta, ja se on kirkkaasta lasista valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa
ja sinettirengas. Pakkauksessa on 10 injektiopulloa.

Amoxil 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on valkoista tai luonnonvalkoista steriilia
jauhetta, ja se on kirkkaasta lasista valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa
ja sinettirengas. Pakkauksessa on 1 tai 10 injektiopulloa.

Amoxil 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on valkoista tai luonnonvalkoista steriilia jauhetta, ja
se on kirkkaasta lasista valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa ja
sinettirengas. Pakkauksessa on 1, 10 tai 30 injektiopulloa.

Amoxil 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten on valkoista tai luonnonvalkoista steriilia jauhetta, ja
se on kirkkaasta lasista valmistetussa 25 ml:n injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa ja
sinettirengas. Pakkauksessa on 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite | - tAytetddn kansallisesti]

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Amoxil 250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Iso-Britannia — Amoxil

Amoxil 500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ranska — Clamoxyl

Irlanti — Amoxil

Iso-Britannia — Amoxil

Amoxil 1 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Belgia — Clamoxyl

Ranska — Clamoxyl

Kreikka — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Espanja — Clamxyl

Iso-Britannia — Injektiopullot injektiota varten

Amoxil 2 g injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten
Ranska — Clamoxyl

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

<[tdytetddn kansallisesti]>
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Yleisohjeita antibioottien kaytdsta

Antibiootteja kdytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivat tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpié syita hoidon
tehottomuuteen on se, ettd infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisia eli resistenttejé
kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivat kuole vaan voivat jopa lisdéntya antibioottihoidosta
huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syista. Antibioottien huolellinen
kaytto auttaa vahentdmaan bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun laakari méaraé antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain tdiménhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkéisemaan sellaisten resistenttien bakteerien
kehittymistd, jotka heikentdvat antibioottihoidon tehoa.

1. On erittdin tarke&d, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin pitk&an

kuin ladkari on maarannyt. Lue ohjeet ladkepakkaukseen kiinnitetysta lipukkeesta, ja ellet
ymmarra niitd, pyydéa laakarié tai apteekkihenkilokuntaa selittdmaén ne.
2. Ala ota antibioottia, ellei sita ole maaratty nimenomaan sinulle ja kayta antibioottia vain sen
infektion hoitoon, johon se on méaaratty.
3. Al ota antibiootteja, jotka on maaratty jollekin toiselle, vaikka hanell4 olisikin samanlainen
infektio kuin sinulla.
Ala anna sinulle maarattyja antibiootteja kenellekain muulle.
Jos sinulle j&a antibiootteja ladkarin maaraaman antibioottikuurin jalkeen, vie jéljelle jaaneet
antibiootit apteekkiin, jossa ne havitetddn asianmukaisesti.

oa &
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Laskimoon

Injektiopullo Liuotin (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
249 40

Injektionesteisiin ké&ytettavé vesi on normaali liuotin.

Kéyttévalmiiksi saattamisen aikana liuos saattaa tilapdisesti varjaytyé vaaleanpunaiseksi. Kayttovalmiit
liuokset ovat normaalisti varittomid tai vaalean oljenkeltaisia. Kaikkia liuoksia on ravistettava voimakkaasti
ennen injektion antamista.

250 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja silyvyys: siirrd viipyméttd 250 mg:n
kayttovalmis liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndmé ovat minimiméaéaria) 50 ml:aan
infuusionestetta.

500 mg injektio- / infuusiokuiva-aine liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja sailyvyys: siirra viipymattd 500 mg:n
kayttovalmis liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndma ovat minimimé&arid) 50 ml:aan
infuusionestetta.

1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja sdilyvyys: siirrd viipymatta 1 g:n kayttévalmis
liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndma ovat minimimaarid) 100 ml:aan infuusionestetta
(esim. kayttdaen minibag-infuusiopussia tai siirtoletkua, jossa on byretti).

2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Laskimoon annettavien infuusioliuosten valmistaminen ja sailyvyys: siirrd viipyméttéd 2 g:n kayttévalmis
liuos (joka on valmistettu edelld kuvatulla tavalla — ndmé ovat minimimaarid) 100 ml:aan infuusionestetté
(esim. kayttden minibag-infuusiopussia tai siirtoletkua, jossa on byretti).

Laskimoon annettava amoksisilliini voidaan sekoittaa useisiin injektio- / infuusionesteisiin.

Injektio- / infuusioneste
Injektionesteisiin kaytettava vesi
NaCl

Ringer NaCl

Natriumlaktaatti

Ringerin natriumlaktaatti
Dekstroosi

NaCl—dekstroosi
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Amoksisilliinin sdilyvyys on huonompi hiilihydraattia siséltavissa infuusioliuoksissa. Kéyttovalmiit
amoksisilliiniliuokset voidaan injisoida infuusioletkustoon 0,5-1 tunnin aikana.

Lihakseen
Injektiopullo Liuotin
250 mg 1,5 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta
500 mg 2,5 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta tai 5,1 ml
bentsyylialkoholiliuosta
1g 2,5 ml lidokaiinihydrokloridiliuosta

Kaikkia liuoksia on ravistettava voimakkaasti ennen injektion antamista, ja ne on annettava 30 minuutin
kuluessa kayttokuntoon saattamisesta.

Mahdollinen jéljelle jaanyt antibioottiliuos on havitettava.

Vain yhté kayttokertaa varten.
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