Vidauki 111

Samantekt a eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill

Athugasemd:

bessi samantekt a eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill eru nidurstada malskotsferlis sem petta
sampykki Framkveemdastjérnar Evrépusambandsins tengist.

Yfirvold adildarlandanna verda sidan ad uppfeera upplysingar um lyfin, i samvinnu vid
viomidunarlandio eftir pvi sem vid a, samkvaemt ferlum sem lyst er i kafla 4 i 111 balki tilskipunar
2001/83/EB.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg hord hylki

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg hérd hylki

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 750 mg dreifitoflur

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g dreifitoflur

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg/1,25 ml mixturuduft, dreifa
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg/5 ml mixtdruduft, dreifa

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg/5 ml mixtdruduft, dreifa

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 3 g mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn

[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
2. INNIHALDSLYSING

250 mg hylki
Hvert hart hylki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af amoxicillini.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

500 mg hylki
Hvert hart hylki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af amoxicillini.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

750 mg dreifitoflur
Hver dreifitafla inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 750 mg af amoxicillini.

Hjalparefni med pekkta verkun
Inniheldur 15 mg af aspartami (E951) i hverri toflu.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

1 g dreifitoflur
Hver dreifitafla inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 1 g af amoxicillini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 20 mg af aspartami (E951) i hverri toflu.
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.
125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)

Eftir blondun innihalda hverjir 1,25 ml af mixtaru amoxicillinprihydrat sem jafngildir 125 mg af
amoxicillini (100 mg i hverjum ml).
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Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 4 mg af aspartami i hverjum 1,25 ml (3,2 mg i hverjum ml).
Inniheldur 2 mg af natriumbenzoati i hverjum 1,25 ml (1,6 mg i hverjum ml).
Inniheldur maltodextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.
125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Eftir bléndun innihalda hverjir 5 ml af mixtdru amoxicillinprihydrat sem jafngildir 125 mg af

amoxicillini (25 mg i hverjum ml).

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 16 mg af aspartami (E951) i hverjum 5 ml (3,2 mg i hverjum ml).
Inniheldur 8,5 mg af natriumbenzdati i hverjum 5 ml (1,7 mg i hverjum ml).
Inniheldur maltodextrin (glukdsa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.
250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Eftir bléndun innihalda hverjir 5 ml af mixtaru amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af

amoxicillini (50 mg i hverjum ml).

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 16 mg af aspartami (E951) i hverjum 5 ml (3,2 mg i hverjum ml).
Inniheldur 8,5 mg af natriumbenzoéati i hverjum 5 ml (1,7 mg i hverjum ml).
Inniheldur maltédextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.
500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Eftir bléndun innihalda hverjir 5 ml af mixtdru amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af

amoxicillini (100 mg i hverjum ml).

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 16 mg af aspartami (E951) i hverjum 5 ml (3,2 mg i hverjum ml).
Inniheldur 8,5 mg af natriumbenzoéati i hverjum 5 ml (1,7 mg i hverjum ml).
Inniheldur maltodextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

250 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)
Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af amoxicillini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 16 mg af aspartami (E951) i hverjum skammtapoka.
Inniheldur 850 mg af laktésaeinhydrati i hverjum skammtapoka.
Inniheldur maltédextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

500 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)
Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af amoxicillini.
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Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 32 mg af aspartami (E951) i hverjum skammtapoka.
Inniheldur 1,7 g of lakt6saeinhydrati i hverjum skammtapoka.
Inniheldur maltédextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

1 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)
Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 1 g af amoxicillini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 25 mg af aspartami (E951) i hverjum skammtapoka.
Inniheldur maltédextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)
Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 3 g af amoxicillini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur 4,7 g af sorbitéli (E420) i hverjum skammtapoka.
Inniheldur maltédextrin (glukésa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinnatrium sem jafngildir 250 mg af amoxicillini

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium 16 mg (0,68 mmadl) i hverju hettuglasi.
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinnatrium sem jafngildir 500 mg af amoxicillini

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium 32 mg (1,37 mmadl) i hverju hettuglasi.
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinnatrium sem jafngildir 1 g af amoxicillini

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium 63 mg (2,74 mmadl) i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.
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2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinnatrium sem jafngildir 2 g af amoxicillini

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium 126 mg (5,47 mmol) i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

250 mg hylki
Hord hylki
Gul og raud hylki med aletruninni ,,GS LEX*.

500 mg hylki
Ho6rd hylki
Gul og raud hylki med aletruninni ,,GS JVL*“.

750 mg dreifitoflur

Dreifitoflur

Hvitar eda beinhvitar, spordskjulaga t6flur med deiliskorum, med ,,SB 2333* grafid i adra hlidina og
,»750 mg“ i hina. Deiliskorurnar eru eingdngu til ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad
kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

1 g dreifitoflur

Dreifitoflur

Hvitar eda beinhvitar, sporéskjulaga toflur med deiliskoru med ,,1 g“ grafid i adra hlidina. Deiliskoran
er eingdngu til ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad
skipta henni i jafna skammta.

125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.

125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.

250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.

500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.

250 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.

500 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)

Mixtaruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.
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1 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt duft med gulleitum kornum.

3 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)
Mixtdruduft, dreifa
Hvitt til beinhvitt duft.

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hettugl6s sem innihalda hvitt til beinhvitt sterilt duft.

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hettugl6s sem innihalda hvitt til beinhvitt sterilt duft.

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hettugl6s sem innihalda hvitt til beinhvitt sterilt duft.

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Hettugl6s sem innihalda hvitt til beinhvitt sterilt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Amoxil er &tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fullordnum og bérnum (sja kafla 4.2, 4.4
0g 5.1):

Abendingar fyrir Iyfid til inntéku

Brad skatabdlga af voldum bakteria

Brad mideyrnabdlga

Bréad eitlubolga og kokbolga af voldum streptokokka
Bréd versnun & langvinnri berkjubdlgu
Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahiss
Bréd blodrubdlga

Einkennalaus bakteriusyking i pvagi & medgongu
Brad nyra- og skjodubolgu

Taugaveiki og taugaveikibrodir

Tannigerd med dreifori hudbedsbolgu

Sykingar i gervilidum

Upprating Helicobacter pylori

Lyme sjukdémur

Amoxil er einnig atlad til ad fyrirbyggja hjartapelsbélgu.
Abendingar fyrir stungu-/innrennslislyf

e Alvarlegar sykingar i eyra, nefi eda koki (svo sem stikilsbdlga, sykingar umhverfis gémeitlu,
speldisbdlga og skutabdlga pegar peim fylgja alvarleg altaek einkenni)

»  Bréd versnun & langvinnri berkjubélgu

*  Lungnabolga sem smitast hefur utan sjukrahiss

»  Brad blddrubdlga
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Brad nyra- og skjodubdlgu

Alvarleg tannigerd med dreifdri hidbedsbolgu

Sykingar i gervilidoum

Medferd og fyrirbyggjandi medferd vid hjartapelsbolgu

Lyme sjukdémur

Heilahimnubdlga af véldum bakteria

Bakteriur i bl6di sem koma fram i tengslum vid eda grunur er um ad tengist einhverri
ofangreindra sykinga

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammturinn af Amoxil sem valinn er til medferdar vid einstokum sykingum skal midadur vid:

e Sjukdomsvaldana sem reiknad er med og liklegu naemi peirra fyrir syklalyfjum (sja kafla 4.4)
e Alvarleika og stadsetningu sykingarinnar

*  Aldur, pyngd og nyrnastarfsemi sjuklingsins eins og synt er hér fyrir nedan.

Lengd medferdar skal akvardast af tegund sykingarinnar og svorun sjuklingsins og skal almennt vera
eins stutt og haegt er. Sumar sykingar parfnast lengri medferdartima (sja kafla 4.4 vardandi langvinna

medferd).

Til inntoku: Fullordnir og born >40 kg

Abending*

Skammtur*

Brad skatabdlga af voldum bakteria
Bréd blodrubdlga

Einkennalaus bakteriusyking i pvagi a
medgbéngu

Bréd nyra- og skjodubdlga

Tannigerd med dreifdri hidbedsbolgu

250 mg til 500 mg & 8 Kist. fresti eda 750 mg
til 1 g & 12 klst. fresti

Vid alvarlegum sykingum 750 mg til 1 g &
8 klst. fresti

Brada bléorubdlgu ma medhondla med 3 g
tvisvar a solarhring i einn sélarhring

Brad mideyrnabdlga

Brad eitlubolga og kokbolga af voldum
streptokokka

Bréd versnun & langvinnri berkjubdlgu

500 mg & 8 klst. fresti, 750 mg til 1 g &

12 kist. fresti

Vid alvarlegum sykingum 750 mg til 1 g &
8 klst. fresti i 10 daga

Lungnabdlga sem smitast hefur utan
sjukrahdss

500 mg til 1 g & 8 Kst. fresti

Taugaveiki og taugaveikibrodir

500 mg til 2 g & 8 klst. fresti

Sykingar i gervilidum

500 mg til 1 g & 8 Klst. fresti

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartapelsbolgu

2 g til inntoku, stakur skammtur 30 til
60 minatum fyrir adgero

Upprating Helicobacter pylori

750 mg til 1 g tvisvar & dag dsamt
prétonpumpuhemli (t.d. 6meprazdli,
lanséprazoli) og 6oru syklalyfi (t.d.
Klaritromycini, metrénidazoli) i 7 daga

Lyme sjukdémur (sja kafla 4.4)

A frumstigi: 500 mg til 1 g & 8 klst. fresti upp
i ad hamarki 4 g/dag i adskildum skémmtum
i 14 daga (10 til 21 dag)
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Abending*

Skammtur*

Sidari stig (altek syking): 500 mg til 2 g &
8 kist. fresti upp i ad hdmarki 6 g/dag i
aoskildum skdmmtum i 10 til 30 daga

"Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum fyrir hverja abendingu

Born <40 kg

Hagt er ad medhondla bérn med Amoxil hylkjum, dreifitéflum, dreifum eda skammtapokum.

Malt er med Amoxil dreifu fyrir bérn yngri en sex manada.

Handa bdérnum sem eru 40 kg ad pyngd eda meira skal &visa fullordinsskammti.

Radlagdir skammtar:

Abending”

Skammtur®

Brad skutabdlga af voldum bakteria

Brad mideyrnabdlga

Lungnabdlga sem smitast hefur utan
sjukrahuss

Brad blodrubdlga

Brad nyra- og skjodubdlga

Tannigerd med dreifdri hidbedsbolgu

20 til 90 mg/kg/dag i adskildum skdmmtum*

Brad eitlubolga og kokbolga af voldum
streptokokka

40 til 90 mg/kg/dag i adskildum skémmtum*

Taugaveiki og taugaveikibrddir

100 mg/kg/dag i premur adskildum
skdmmtum

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartapelsbdlgu

50 mg/kg til inntoku, stakur skammtur 30 til
60 minatum fyrir adgerd

Lyme sjukdémur (sjé kafla 4.4)

A frumstigi: 25 til 50 mg/kg/dag i premur
aoskildum skdmmtum i 10 til 21 dag

Sidari stig (alteek syking): 100 mg/kg/dag i
premur adskildum skémmtum i 10 til 30 daga

+ Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum fyrir hverja abendingu.
*Adeins atti ad ihuga medferdardzetlanir med gjof tvisvar & dag pegar skammtar eru vid efri

mork skammtabilsins.

Aldradir
Skammtaadlogun er ekki talin naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi

GFR (ml/min) Fullordnir og born > 40 kg Born < 40 kg#
yfir 30 ekki porf & skammtaadlogun ekki porf & skammtaadlogun
10 til 30 ad hamarki 500 mg tvisvar a dag 15 mg/kg gefin tvisvar & dag
(ad hamarki 500 mg tvisvar a dag)
innan vid 10 ad hamarki 500 mg/dag. 15 mg/kg gefin sem stakur
dagsskammtur (ad hdmarki 500 mg)

# 1 flestum tilvikum er medferd med stungu-/innrennslislyfi askilegri.
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Sjuklingar i blédskilun

Amoxicillin er haegt ad fjarleegja Ur blédi med blodskilun.

Bléoskilun

Fullordnir og born
>40 kg

bloaskilun.

15 mg/kg/dag gefin sem stakur dagsskammtur.

Fyrir blodskilun skal gefa einn vidbotarskammt, 15 mg/kg. Til ad na
aftur péttni lyfsins i bl6di skal gefa annan 15 mg/kg skammt eftir

Sjuklingar i kvioskilun
Amoxicillin ad hdmarki 500 mg/dag.

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vid skdmmtun og hafa reglulegt eftirlit med lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.4 og 4.8).

Stungu-/innrennslislyf: Fullordnir og bérn > 40 kg

Abending*

Skammtur*

Alvarlegar sykingar i eyra, nefi eda koki (svo sem
stikilsbélga, sykingar umhverfis gomeitlu,
speldisbdlga og skutabdlga pegar peim fylgja
alvarleg alteek einkenni)

Bréd versnun & langvinnri berkjubélgu

Lungnabolga sem smitast hefur utan sjukrahiss

Brad bl6drubdlga

Brad nyra- og skjodubdlgu

Alvarleg tannigerd med dreifdri hidbedsbolgu

750 mg til 2 g & 8 Kklst. fresti , eda 2 g a 12 kist.
fresti, a0 hamarki 12 g/dag

Sykingar i gervilidoum

750 mg til 2 g & 8 Klst. fresti, eda 2 g & 12 Klst.
fresti, ad hdmarki 12 g/dag

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartapelsbolgu

2 g stakur skammtur 30 til 60 minatum fyrir
adgero.

Medferd vio hjartapelsbélgu

1gtil 2 ga4til 6 klst. fresti, ad hAmarki
12 g/dag

Heilahimnubdlga af véldum bakteria

1 g til 2g & 4 til 6 Kist. fresti, ad hamarki
12 g/dag

Lyme sjukdémur (sja kafla 4.4)

Sidari stig (altek syking): 2 g a 8 klst. fresti

Bakteriur i bl6di sem koma fram i tengslum vid
eda grunur er um ad tengist einhverri peirra
sykinga sem taldar eru upp i kafla 4.1

1gtil 2g4a4, 6 eda8 klst. fresti, ad hamarki 12
g/dag

*Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum fyrir hverja abendingu.

I vodva

Hamarksdagsskammtur: 4 g/dag.
Steersti staki skammtur: 1 g.
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Stungu-/innrennslislyf: Born < 40 kg

Ungbdrn og smabdrn >3 manada og born
<40 kg
Abending*

Skammtur*

Alvarlegar sykingar i eyra, nefi eda koki (svo sem
stikilsbolga, sykingar umhverfis gomeitlu,
speldisbdlga og skutabdlga pegar peim fylgja
alvarleg alteek einkenni)

Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahdss

Brad blodrubdlga

Bréd nyra- og skjodubdlga

Alvarleg tannigerd med dreifdri hudbedsbolgu

20 til 200 mg/kg/dag gefin i 2 til 4 jafnt
dreifoum skommtum allt ad 25 mg/kg eda
innrennsli allt ad 50 mg/kg

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartapelsbolgu

50 mg/kg stakur skammtur 30 til 60 mindtum
fyrir adgero

Medferd vio hjartapelsbélgu

200 mg/kg/dag i 3 til 4 jafnt dreiféum
skdmmtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt
ad 50 mg/kg

Heilahimnubdlga af véldum bakteria

100 til 200 mg/kg/dag i 3 til 4 jafnt dreifoum
skdmmtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt
ad 50 mg/kg

Lyme sjukdémur (sja kafla 4.4)

A frumstigi: 25 til 50 mg/kg/dag i premur
adskildum skdmmtum i 10 daga (& bilinu 10 til
21 dagur)

Sidari stig (altek syking): 50 mg/kg/dag i
premur adskildum skémmtum

Bakteriur i bl6di sem koma fram i tengslum vid
eda grunur er um ad tengist einhverri peirra
sykinga sem taldar eru upp i kafla 4.1

50 til 150 mg/kg/dag gefin i 3 jafnt dreifdum
skommtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt
ad 50 mg/kg

*Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum fyrir hverja abendingu.

Nyburar > 4kg og ungbérn allt a0 3 manada
Abending*

Skammtur*

Flestar sykingar

Venjulegur dagsskammtur er 20 til

150 mg/kg/dag, gefinn i premur jafnt dreiféum
skommtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt ad
50 mg/kg

Medferd vio hjartapelsbolgu

150 mg/kg/dag gefin i 3 jafnt dreifdum
skommtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt ad
50 mg/kg

Heilahimnubdlga af voldum bakteria

150 mg/kg/dag gefinnn i premur adskildum
skommtum

Lyme sjukdémur (sja kafla 4.4)

A frumstigi: 25 til 50 mg/kg/dag i premur
adskildum skdmmtum i 10 daga (& bilinu 10 til
21 dag)

Sidari stig (altek syking): 50 mg/kg/dag i
premur adskildum skémmtum

Bakteriur i bl6di sem koma fram i tengslum vid

Venjulegur dagsskammtur er 50 til
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eda grunur er um ad tengist einhverri peirra
sykinga sem taldar eru upp i kafla 4.1

150 mg/kg/dag gefinn i 3 jafnt dreiféum
skommtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt ad
50 mg/kg

*Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum fyrir hverja abendingu.

Fyrirburar < 4kg
Abending*

Skammtur*

Flestar sykingar

Venjulegur dagsskammtur er 20 til

100 mg/kg/dag gefinn i 2 jafnt dreiféum
skommtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt ad
50 mg/kg

Medferd vio hjartapelsbélgu

100 mg/kg/dag gefin i tveimur adskildum
skdmmtum

Heilahimnubdlga af véldum bakteria

100 mg/kg/dag gefin i tveimur adskildum
skdmmtum

Lyme sjukdomur (sja kafla 4.4)

A fumstigi: 25 til 50 mg/kg/dag i tveimur
adskildum skdmmtum i 10 daga (& bilinu 10 til
21 dag)

Sidari stig (altek syking): 50 mg/kg/dag i
tveimur adskildum skdmmtum

Bakteriur i bl6di sem koma fram i tengslum vid
eda grunur er um ad tengist einhverri peirra
sykinga sem taldar eru upp i kafla 4.1

Venjulegur dagsskammtur er 50 til

100 mg/kg/dag gefinn i 2 jafnt dreiféum
skommtum allt ad 25 mg/kg eda innrennsli allt ad
50 mg/kg

*Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum fyrir hverja abendingu.

I vodva:

Hamarksdagsskammtur: 120 mg/kg/dag sem 2 til 6 jafnt dreifdir skammtar.

Stungulyf: Aldradir

Ekki er porf & skammtaadldgun; eins og hja fullordnum.

Stungulyf: Skert nyrnastarfsemi

Fullordnir og bérn > 40 kg Born < 40 kg

GFR I blazed I vodva I blazed i vodva

(ml/min)

yfir 30 Engin adlogun Engin adlogun Engin adlogun Engin adlogun

10 til 30 1g strax, sidan 500 mg & 12 klst. | 25 mg/kg tvisvar | 15 mg/kg &
500mgtil1g fresti a dag 12 klst. fresti
tvisvar a dag

innanvid 10 | 1 g strax, sidan | 500 mg/dag gefin | 25 mg/kg/dag 15 mg/kg/dag
500 mg/dag sem stakur gefin sem stakur | gefin sem stakur

skammtur skammtur skammtur

Sjuklingar i bl6d- og kvidskilun

Amoxicillin er haegt ad fjarleegja Gr bléoi med blodskilun.
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Blodskilun Kvidskilun

I blazed i vodva I blazed i vodva
Fullordnir og 1 gvid lok 500 mg medan & | 1 g strax, sidan | 500 mg/dag gefin
born > 40 kg skilunar, sidan skilun stendur, 500 mg/dag sem stakur
500 mg a 500 mg i lok skammtur
24 Klst. fresti skilunar, sidan
500 mg a

24 Klst. fresti
Born < 40 kg 25 mg/kg strax | 15 mg/kg medan | 25 mg/kg/dag 15 mg/kg/dag
og 12,5 mg/kg a skilun stendur | gefin sem stakur | gefin sem stakur
vid lok og i lok skilunar, | skammtur skammtur
skilungar, sidan | sidan 15 mg/kg
25 mg/kg/dag a 24 Kist. fresti

Lyfjagjof
Inntaka:
Amoxil er til inntoku.

Frasog Amoxil verdur ekki fyrir dhrifum af faedu.

Medferd méa hefja med stungu-/innrennslislyfi samkvemt radleggingum fyrir notkun i bldaed og halda
afram med lyfjaformi til inntoku.

Hylki
Gleypist med vatni &n pess ad opna hylkid.

Dreifitoflur
Setjid tofluna Ut i glas af vatni og hraerid vel par til allt hefur blandast jafnt. Drekkid blénduna strax.

MixtUruduft, dreifa (floskur)
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

MixtUruduft, dreifa (skammtapokar)
Setjid innihald skammtapokans i 10 til 20 ml af vatni. Hristid par til dreifa hefur myndast. Takid inn
strax.

Stungu-/innrennslislyf:

I blazed

Amoxil ma gefa annad hvort med hagri inndaelingu & 3 til 4 mindtna timabili beint i blazd eda i
gegnum dreipisléngu eda med innrennsli & 20 til 30 minGtum.

i vodva

Ekki deela inn meira en 1 g af amoxicillini i hvert skipti hja fulloronum.
Ekki deela inn meira en 60 mg/kg i hvert skipti hja bérnum.

4.3 Fréabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu, einhverju penicillini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Saga um alvarleg skyndileg ofnaemisvidbrogd (t.d. bradaofnaemi) fyrir 68ru beta-laktamlyfi (t.d.
cefaldsporini, karbapenemi eda mondbaktami).
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemisviobrogo

Adur en medferd med amoxicillini er hafin skal kanna vandlega hvort ofna@misvidbrogd vid
penicillinum, cefalésporinum eda 6drum beta-laktamlyfjum hafi &dur komid fram (sja kafla 4.3
0g 4.8).

Greint hefur verid fra alvarlegum og einstoku sinnum lifshaettulegum ofnemisvidbrégdum
(brédaofnaemi) hja sjuklingum i medferd med penicillini. Meiri likur eru & ad slik vidbrogd komi fram
hja einstaklingum med ségu um ofnaemi fyrir penicillini og hja ofneemissjaklingum. Ef
ofna@misvidbrogd koma fram skal medferd med amoxicillini hatt og 6nnur videigandi medferd hafin.

Onamar 6rverur

Amoxicillin hentar ekki til medferdar vid sumum tegundum sykinga nema sjukdomsvaldurinn sé
pekktur og vitad ad hann sé neemur eda mjog liklegt ad sjukdomsvaldurinn svari medferd med
amoxicillini (sja kafla 5.1). Ppetta & sérstaklega vid um val & medferd fyrir sjuklinga med
pvagferasykingar og alvarlegar sykingar i eyrum, nefi og koki.

Krampar

Krampar geta komid fram hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja peim sem fa stéra
skammta eda sjuklingum med &hzettupeetti (t.d. ségu um flog, flogaveiki sem verid er ad medhondla
eda mengiskvilla (sja kafla 4.8)).

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal adlaga skammta eftir pvi hve skerdingin er mikil (sja
kafla 4.2).

HGJdvidbrogd

Ef i upphafi medferdar verdur vart vid Utbreidd rodapot d&samt hita og greftri geta pad verid einkenni
um bréd, Utbreidd utbrot med graftarbdlum (acute generalised exanthemaous pustulosis (AGEP)) (sja
kafla 4.8). bessi vidbrogd valda pvi ad hatta parf medferd med amoxicillini og eru i framhaldinu
frabending gegn frekari notkun amoxicillins.

Fordast skal notkun amoxicillins ef grunur leikur & smitandi einkyrningasoétt, par sem Gtbrot sem
likjast mislingautbrotum hafa verid tengd pessu astandi eftir notkun amoxicillins.

Jarisch-Herxheimer vidbrogd

Jarisch-Herxheimer vidbrégd hafa komid fram eftir medferd med amoxicillini vid Lyme sjukddmi (sja
kafla 4.8). bau eru bein afleiding af bakteriudrepandi virkni amoxicillins & bakteriuna er veldur Lyme
sjukddémi, spirochaete bakteriunni Borrelia burgdorferi. Skyra skal fyrir sjaklingum ad petta sé algeng
afleioing syklalyfjamedferdar gegn Lyme sjukdémi sem yfirleitt gengur sjalfkrafa til baka.

Ofvoxtur 6neemra Orvera

Langvarandi notkun getur stoku sinnum valdid ofvexti énemra lifvera.

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilbolgu vid notkun nzr allra syklalyfja, sem getur verid allt
fré pvi ad vera veeg til ad vera lifshettuleg (sja kafla 4.8). bvi er mikilveaegt ad hafa pessa
sjukdoémsgreiningu i huga hja sjuklingum sem fa nidurgang medan & notkun hvers konar syklalyfja
stendur eda i kjolfar slikrar notkunar. Ef ristilbdlga tengd syklalyfjum kemur fram skal strax hatta
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notkun amoxicillins, leita rdda hja laekni og hefja videigandi medferd. Ekki ma nota lyf sem hindra
idrahreyfingar vid pessar adstaedur.

Langvarandi medferd

Reglulegt mat & virkni liffeerakerfa, p.m.t. virkni nyrna, lifrar og bl6dmyndunar er radlagt vid
langvinna medferd. Greint hefur verid fra haekkun lifrarensima og breytingum & bl6dtalningum (sja
kafla 4.8).

Segavarnarlyf

Mjog sjaldan hefur verid greint fra lengingu prétrombintima hja sjuklingum sem fa amoxicillin.
Viohafa skal videigandi eftirlit pegar segavarnarlyfjum er avisad samhlida. Adlaga geeti purft
skammtinn af segavarnarlyfjum til inntoku til ad viohalda askilegri bl6dpynningu (sjé kafla 4.5
0g 4.8).

Utfelling i pvagi

Hja sjuklingum med skertan pvagutskilnad hefur érsjaldan komid fram utfelling i pvagi, einkum pegar
um er ad reeda medferd med stungu- eda innrennslislyfi. Vid gjof storra skammta af amoxicillini er
rédlagt ad vidhalda neegilegri inntdku vokva og naegilegum pvagutskilnadi til ad minnka likurnar &
amoxicillinatfellingu i pvagi. Hja sjuklingum med pvagleggi skal fylgjast reglulega med pvi ad
leggirnir séu ekki stifladir (sja kafla 4.8 og 4.9).

Truflanir a greiningarprofum

Haekkud péttni amoxicillins i sermi og pvagi hefur liklega &hrif & sumar rannséknir. Vegna mikillar
péttni amoxicillins i pvagi eru falskar jakvadar nidurstodur algengar vid notkun efnafraedilegra
adferda.

Mzalt er med notkun adferda sem byggjast & ensimvirkni glikosaoxidasa pegar profa skal fyrir glikosa
i pvagi medan & medferd med amoxicillini stendur.

Neervera amoxicillins getur valdid rongum nidurstddum ur préfunum fyrir estrioli hja pungudum
konum.

Mikilvaegar upplysingar um hjalparefni

Dreifitéflur: 750 mg og 1 g; Mixtura, dreifa (floskur): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/ 5ml,
500 mg/5 ml; Skammtapokar: 250 mg, 500 mg og 1 g

Lyfid inniheldur aspartam, sem breytist i fenylalanin. Geeta skal varudar vid notkun lyfsins hja
sjuklingum med fenylketénmigu.

Mixtara, dreifa (floskur): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml og 500 mg/5ml;
Skammtapokar: 250 mg, 500 mg, 1 g og 3 g

Lyfid inniheldur maltédextrin (glukdsa). Sjuklingar med arfgengt glikosa-galaktésa vanfrasog, sem
er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Skammtapokar: 250 mg og 500 mg
Lyfid inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol eda vandamal med frasog glikosa eda
galaktosa, skulu ekki nota lyfid.

Skammtapokar: 3 g

Lyfid inniheldur sorbitdl (E420), sjuklingar med arfgengt friktésadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu
ekki nota lyfid.
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Mixtura, dreifa (floskur): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml og 500 mg/5ml
Lyfid inniheldur natriumbenzoéat (E211) sem getur haft veeg ertandi ahrif & augu, hid og slimhuadir.
Getur aukid haettu & gulu hja nyfeeddum bérnum.

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Lyfid inniheldur 16 mg (0,68 mmol) af natrium i hverju hettuglasi og er nar natriumfritt.

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Lyfid inniheldur 32 mg (1,37 mmol) af natrium i hverju hettuglasi. Sjaklingar & natriumskertu
mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Lyfid inniheldur 63 mg (2,74 mmol) af natrium i hverju hettuglasi. Sjuklingar & natriumskertu
matareedi purfa ad hafa petta i huga.

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Lyfid inniheldur 126 mg (5,47 mmol) af natrium i hverju hettuglasi. Sjuklingar & natriumskertu
mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

Stungulyf:
Adeins ma nota lidékain eda bensylalkéhol vid gjof amoxicillins i vodva.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Prébenesid
Ekki er meelt med samhlida notkun prébenesids. Probenesid dregur ur seytingu amoxicillins i

nyrnapiplum. Samhlida notkun prébenesids getur leitt til pess ad péttni amoxicillins heekkar og helst
ha lengur.

Allépurinol

Gjof allopurindls samhlida medferd med amoxicillini getur aukio likur & ofnaemisvidbrégdum i hud.
Tetracyklin

Tetracyklin og 6nnur bakteriuhemjandi lyf geta truflad bakteriudrepandi &hrif amoxicillins.

Seqgavarnarlyf til inntéku

Segavarnarlyf til inntéku og penicillinsyklalyf hafa mikid verid notud an pess ad greint hafi verio fra
milliverkunum. Hins vegar hefur verid greint fra tilfellum um hakkad INR hja sjuklingum sem taka
asenokumarol eda warfarin og er avisad medferd med amoxicillini. Ef samhlida notkun er naudsynleg,
&tti ad fylgjast vandlega med protrombintima eda INR pegar notkun amoxicillins er hafin eda henni
heett. Skammtaadldogun segavarnarlyfja til inntéku getur einnig verid naudsynleg (sja kafla 4.4 og 4.8).

Metdtrexat

Penicillin geta dregid ur utskilnadi metétrexats og hugsanlega valdid auknum eiturverkunum.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkanir a aexlun.
Takmarkadar upplysingar um notkun amoxicillins & medgéngu hja konum benda ekki til aukinnar
heettu & fedingargdllum. Amoxicillin ma nota & medgdngu pegar hugsanlegur avinningur vegur
pyngra en hugsanleg ahatta tengd medferd.

Brjostagjof

Amoxicillin er skilid Gt i brjéstamjdlk i litlu magni med hugsanlegri hattu & neemingu. bvi er
hugsanlegt ad nidurgangur og sveppasykingar i slimhtdum geti komid fram hja brjoéstmylkingum,
pannig ad heetta purfi brjéstagjofinni. Amoxicillin atti adeins ad nota samhlida brjostagjof eftir ad
leeknirinn sem styrir medferdinni hefur metid avinning/aheettu.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif amoxicillins & frjésemi hja ménnum. Engin ahrif & frjésemi
hafa komid fram i dyrarannsoknum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna &hrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Aukaverkanir geetu hins vegar komid fram (t.d. ofhaemisvidbrogd, sundl, krampar), sem getu haft
ahrif & haefni til aksturs og stjérnunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru nidurgangur, 6gledi og hadutbrot.

Aukaverkanir sem komid hafa fram med amoxicillini i kliniskum ranns6knum og vid eftirlit eftir ad
lyfio kom & markad eru taldar upp hér & eftir, samkveemt MedDRA liffeeraflokkun.

Eftirfarandi skilgreiningar hafa verid notadar vid tidniflokkun aukaverkana.
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

Meirihluti aukaverkana sem taldar eru upp hér & eftir eiga ekki bara vid um amoxicillin og geta komid
fram vid notkun annarra penicillina.

Ef annad er ekki tekid fram hefur tidni aukaverkana verid metin samkvaemt aukaverkanatilkynningum
eftir markadssetningu i yfir 30 ar.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Koma orsjaldan fyrir Hvitsveppasyking i hid og slimh(d
BIdd og eitlar
Koma orsjaldan fyrir Afturkraef hvitkornafed (p.m.t. alvarleg

daufkyrningafed eda kyrningahrap), afturkraef
blodflagnafed og blodlysublddleysi.

Lenging blaedingar- og protrombintima (sja
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kafla 4.4).

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir

Eins og & vid um onnur syklalyf, alvarleg

ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. ofnemisbjugur,

bradaofnaemi (sja kafla 4.4), sermissott og
ofnemisaedabdlga.

Ef greint er fra ofneemisvidbrogoum skal heetta
medferd (sja einnig HUd og undirhud).

Tidni ekki pekkt

Jarisch-Herxheimer vidbrogd (sja kafla 4.4).

Taugakerfi

Koma orsjaldan fyrir

Ofhreyfni, sundl og krampar. Krampar geta komid
fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
eda peim sem fa stora skammta.

Meltingarfeeri

Upplysingar ar kliniskum rannséknum

*Algengar

Nidurgangur og 6gledi

*Sjaldgeefar

Uppkost

Upplysingar eftir ad lyfid kom a markad

Koma orsjaldan fyrir

Syklalyfjatengd ristilbdlga (p.m.t.
syndarhimnuristilbélga og blaedandi ristilbolga sja
kafla 4.4).

Adeins fyrir lyfaform til inntéku
Svort lodin tunga.

Adeins fyrir dreifitoflur og mixtaru, dreifu
Greint hefur verid fra litabreytingum a yfirborai
tanna hja bornum. G6d munnhirda getur hjalpad
vid ad koma i veg fyrir litabreytingar tanna par
sem peer er yfirleitt heegt ad fjarleegja med burstun.

Lifur og gall

Koma o6rsjaldan fyrir

Lifrarb6lga og gula vegna gallteppu. Vag hakkun
a4 AST og/eda ALT.

pyding heekkunar & AST og/eda ALT er ekki 1j6s.

HUd og undirhud

Upplysingar ar kliniskum rannséknum

*Algengar

Huoutbrot

*Sjaldgeefar

Ofsaklaoi og kl&oi

Upplysingar eftir ad lyfid kom & markad

Koma orsjaldan fyrir

Hudvidbrdga svo sem regnbogarodi, Stevens-
Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju,
blodruskinnflagningsbdlga, brad Gtbreidd utbrot
med graftarb6lum (AGEP (sja kafla 4.4).

Sja einnig 6naemiskerfi.
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Nvyru og pvagferi

Koma o6rsjaldan fyrir Millivefshoélga i nyra

Utfelling i pvagi (sja kafla 4.4 og 4.9
Ofskdmmtun)

* Tioni pessara aukaverkana er fengin ur kliniskum rannsoknum sem alls téku patt 6.000 fullordnir og
bdrn sem toku amoxicillin.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar

Einkenni fra meltingarvegi (svo sem égledi, uppkdst og nidurgangur) og truflanir & vokva- og
blodsaltajafnveegi geta komid fram. Amoxicillinatfelling i pvagi, sem i sumum tilvikum leidir til
nyrnabilunar, hefur komid fram. Krampar geta komid fram hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi
eda peim sem f4 stora skammta (sja kafla 4.4 og 4.8).

Lyfjaform til inndeelingar/innrennslis

Greint hefur verid fré utfellingu amoxicillins i pvagleggjum, einkum eftir gjof storra skammta i blazed.
Fylgjast skal reglulega med hugsanlegum stiflum (sja kafla 4.4).

Medferd vid eitrun

Einkenni fra meltingarfeerum ma medhdndla einkennabundid, asamt eftirliti med vokva-
/blédsaltajafnveegi.

Heegt er ad fjarleegja amoxicillin ar blédras med blodskilun.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Breidvirk penicillin, ATC-flokkur: JO1CAO04.

Verkunarhattur

Amoxicillin er halfsamtengt penicillin (beta-laktam syklalyf), sem hindrar eitt eda fleiri ensim (oft
nefnd penicillin-bindiprétein, PBP) i nymyndunarferli peptidoglykans i bakteriunni, sem er 6missandi
byggingarpattur i frumuvegg bakteriunnar. Hindrun & nymyndun peptiddglykans veikir frumuvegginn,
sem leidir yfirleitt til frumurofs og dauda.

Amoxicillin er neemt fyrir nidurbroti af véldum beta-laktamasa sem dnemar bakteriur framleida og
pvi neer virknisvid amoxicillins eins sér ekki til lifvera sem framleida pessi ensim.

Tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa
Timinn yfir lagmarksheftistyrk [T >MIC] er talinn vera s& pattur sem hefur mest ahrif & virkni
amoxicillins.
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Orsakir 6nemis

Helstu orsakir 6naemis fyrir amoxicillini eru:

. Ovirkjun med beta-laktamdsum.
. Breytingar a penicillin-bindipréteinum, sem draga ar seekni syklalyfsins i markstadinn.

Ogegndraepi bakteria eda Utdaelingarkerfi gaetu orsakad eda haft ahrif & 6naemi bakteria, einkum Gram-

neikvadra bakteria.

Viomidunarmoérk

Vidmiounarmark fyrir lagmarksheftistyrk fyrir amoxicillin eru mérk Evrépunefndarinnar fyrir
naemisprofanir bakteria (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,

EUCAST), 5. itgafa.

Lifvera Viomidunarmork fyrir lagmarksheftistyrk (mg/l)
Nzem < Onaem >

Enterobacteriaceae 8" 8

Staphylococcus teg. Athugasemd * Athugasemd *

Enterococcus teg.’ 4 8

Streptokokkar hopar A, B, C og G Athugasemd * Athugasemd *

Streptococcus pneumoniae Athugasemd Athugasemd

Viridans hdpur steptokokka 0,5 2

Haemophilus influenzae 2° 2°

Moraxella catarrhalis Athugasemd ' Athugasemd '

Neisseria meningitidis 0,125 1

Loftfeelnar Gram jakvaedar nema 4 8

Clostridium difficile®

Loftfelnar Gram neikvadar ® 0,5 2

Helicobacter pylori 0,125° 0,125°

Pasteurella multocida 1 1

Vidmidunarmork 6had tequndum ©° | 2 8

"Villigerdir Enterobacteriaceae eru flokkadar sem nemar fyrir aminépenicillinum. Sum l6nd kjosa ad
flokka villigerdir stofna af E. coli og P. mirabilis sem midlungsnaema. I slikum tilvikum skal mida
vid lagmarksheftistyrk N < 0,5 mg/I

*Flestir stafylokokkar framleida penicillinasa og eru 6namir fyrir amoxicillini. Meticillindnaemir
stofnar eru, med faum undantekningum, 6namir fyrir 6llum beta-laktamlyfjum.

*Naemi fyrir amoxicillini er haegt ad byggja & neemi fyrir ampicillini

*Nami streptokokka hopa A, B, C og G fyrir penicillinum er byggt & neemi fyrir benzylpenicillini.
*Vidmidunarmérk tengjast adeins stofnum sem ekki valda heilahimnubélgu. Fyrir stofna sem eru
flokkadir sem midlungsneemir fyrir ampicillini stti ad fordast medferd med amoxicillini til inntoku.
Neemi er byggt & lagmarksheftistyrk fyrir ampicillin.

®Vidmidunarmaork eru byggd & gjof i blaed. Beta-lactamasajakvaeda stofna tti ad skra 6nema.
"Beta lactamasaframleidendur atti ad skra 6nema.

®Nami fyrir amoxicillini er haegt ad byggja & neemi fyrir benzylpenicillini.

Vidmidunarmérk eru byggd & faraldsfraedilegum mérkum (cut-off values) (ECOFFs), sem greina
villigeroarstofna fra peim sem hafa skert nemi.

10/idmidunarmérkin sem eru 6had tegundum eru byggd & skdmmtum sem eru a.m.k. 0,5 g x 3 eda
4 skammtar a dag (1,5 til 2 g/dag).

Utbreidsla 6namis getur verid mismunandi, landfraedilega og had tima, fyrir akvednar tegundir og
aeskilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um 6nami, einkum vid medferd alvarlegra sykinga. Ef
naudsyn krefur skal leita sérfraediradgjafar pegar stadbundin utbreidsla dneemis er pannig ad notkun
lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er vafasom.
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In vitro naemi 6rvera fyrir amoxicillini

Tequndir sem algengt er ad séu neemar

Lofthddar Gram-jakveedar:

Enterococcus faecalis

Beta-raudalosandi streptékokkar (Hopar A, B, C og G)

Listeria monocytogenes

Tequndir par sem aunnid 6nemi getur verio vandamal

Lofthddar Gram-neikvaedar:

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Shigella teg.
Pasteurella multocida

Vibrio cholerae

Lofthaddar Gram-jakveedar:
Storkuhvataneikvaedir stafylokokkar

Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniae

Viridans hépur streptokokka

Loftfelnar Gram-jakvadar:

Clostridium teg.

Loftfelnar Gram-neikveaedar:

Fusobacterium teg.

Adrar:

Borrelia burgdorferi

Lifverur med arfbundid 6nemit

Lofthddar Gram-jadkvaedar:

Enterococcus faeciumt
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Lofthddar Gram-neikvaedar:

Acinetobacter teg.
Enterobacter teg.
Klebsiella teg.

Pseudomonas teg.

Loftfelnar Gram-neikveaedar:

Bacteroides teg. (adalstofnar Bacteroides fragilis eru énamir).
Adrar:
Chlamydia teg.

Mycoplasma teg.

Legionella teg.

T Nattarulegt midlungsmikid neemi i fjarveru dunnins onaemis.
£ Neestum allir S.aureus eru 6naemir fyrir amoxicillini vegna framleidslu penicillinasa. Auk pess eru
allir meticillinénaemir stofnar énaemir fyrir amoxicillini.

5.2 Lyfjahvorf

Inntaka

Fréasog

Amoxicillin er alveg 6bundid i vatnslausn vid lifedlisfredilegt pH. bad frasogast hratt og vel eftir
inntoku. Eftir inntdku er adgengi amoxicillins um 70%. Timi ad hamarkspéttni i plasma (T nax) €r um
ein klukkustund.

Nidurstddur ur rannsékn & lyfjahvorfum par sem amoxicillin i skammtinum 250 mg prisvar a dag var
gefid hdpum heilbrigdra sjalfbodalida & fastandi maga.

Cmax Tmax * AUC (0-24KiIst.) T%
(ng/ml) (klst.) (ug.Klst./ml) (klst.)
33+1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 136+ 0,56
*Midgildi (bil)

Adgengi er i linulegu hlutfalli vid skammta & bilinu 250 til 3.000 mg (malt sem C s« 0g AUC). Frasog
verdur ekki fyrir dhrifum af feedu sem neytt er samtimis.

Haegt ad nota blodskilun til ad fjarleegja amoxicillin.
Dreifing

U.p.b. 18% af heildarmagni amoxicillins i plasma eru préteinbundin og &atlad dreifingarrammal er i
kringum 0,3 til 0,4 I/kg.

Eftir gjof i blased hefur amoxicillin greinst i gallblddru, kvidvef, hag, fitu, voovavefjum, lidvokva,
vokva i kvid, galli og grefti. Amoxicillin dreifist ekki & fullnzegjandi hatt inn i heila- og maenuvokva.

Rannsoknir & dyrum benda ekki til pess ad marktaek uppséfnun verdi i vefjum a efnum sem rekja ma
til lyfsins. Amoxicillin, eins og flest penicillin, ma greina i brjéstamjolk (sja kafla 4.6).

Amoxicillin hefur reynst fara yfir fylgju (sja kafla 4.6).
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Umbrot

Amoxicillin Gtskilst ad hluta til i pvagi sem dvirk penicilldinsyra, i magni sem svarar til 10 til 25% af
upphaflegum skammti.

Brotthvarf
Adalbrotthvarfsleid amoxicillins er um nyru.

Amoxicillin hefur medalhelmingunartima brotthvarfs sem er um ein klukkustund og heildaruthreinsun
sem er ad medaltali um 25 I/Kklst. hjé heilbrigdum einstaklingum. Um pad bil 60 til 70%
amoxicillinsins eru skilin Ut 6breytt i pvagi a fyrstu 6 klst. eftir inntdku staks 250 mg eda 500 mg
skammits af amoxicillini. Utskilnadur amoxicillins i pvagi hefur i ymsum rannsoknum reynst vera
50-85% & 24 Kist. timabili.

Samhlida notkun prébenesids seinkar Utskilnadi amoxicillins um nyru (sja kafla 4.5).

Aldur

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er svipadur hja ungum bérnum & aldrinum kringum

3 ménada til 2 ara og eldri bérnum og fulloronum. Hja mjég ungum bérnum (p.m.t. fyrirburum) skal
fyrstu vikuna eftir feedingu ekki gefa lyfiod oftar en tvisvar & dag par sem brotthvarfsferlid um nyru
hefur ekki ndd fullum proska. Vegna pess ad liklegra er ad aldradir sjuklingar hafi skerta
nyrnastarfsemi skal velja skammtinn vandlega og eftirlit med nyrnastarfsemi geeti reynst gagnlegt.

Kyn

Eftir inntéku amoxicillins hja heilbrigdum kérlum og konum, reyndist kyn ekki hafa nein marktaek
ahrif & lyfjahvorf amoxicillins.

Skert nyrnastarfsemi

Heildarathreinsun amoxicillins ur sermi minnkar i hlutfalli vid minnkandi nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2
0g 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vid skdmmtun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og fylgjast reglulega med
lifrarstarfsemi.

Lyfjaform til inndaelingar/innrennslis

Nidurstédur fyrir lyfjahvorf i ranns6knum, par sem amoxicillin var gefid hpum heilbrigdra
sjalfbodalida med hradri inndaelingu i blaaed eru syndar hér a eftir.

Medalgildi fyrir kennisteerdir lyfjahvarfa

Hrod inndzeling & bldao

Gefinn skammtur
Hamarkspéttni | T 4, (klst.) | AUC Heimtur i pvagi (%,
i sermi (ug-klst./ml) | Otil 6 Klst.)
(ug/ml)

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

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

U.p.b. 18% af heildarmagni amoxicillins i plasma eru préteinbundin og azetlad dreifingarrimmal er
u.p.b. 0,3-0,4 I/kg

Eftir gjof i blaaed hefur amoxicillin greinst i gallbléoru, kvidvef, had, fitu, vodvavefjum, liovokva,
vokva i kvid, galli og greftri. Amoxicillin dreifist ekki & fullnzegjandi hatt inn i heila- og maenuvokva.

Rannsoknir & dyrum benda ekki til pess ad marktaek uppséfnun verdi i vefjum a efnum sem rekja ma
til lyfsins. Amoxicillin, eins og flest penicillin, ma greina i brjéstamjolk (sja kafla 4.6).

Amoxicillin hefur reynst fara yfir fylgju (sja kafla 4.6).
Umbrot

Amoxicillin Gtskilst ad hluta til i pvagi sem dvirk penicill6insyra, i magni sem svarar til 10 til 25% af
upphaflegum skammiti.

Brotthvarf
Adalbrotthvarfsleid amoxicillins er um nyru.

Amoxicillin hefur medalhelmingunartima brotthvarfs sem er um ein klukkustund og heildaruthreinsun
sem er ad medaltali um 25 I/klst. hjé heilbrigdum einstaklingum. Um pad bil 60 til 70%
amoxicillinsins eru skilin Gt 6breytt i pvagi a fyrstu 6 Klst. eftir inntdéku staks 250 mg eda 500 mg
skammits af amoxicillini. Utskilnadur amoxicillins i pvagi hefur i ymsum ranns6knum reynst vera
50-85% & 24 Kist. timabili.

Samhlida notkun prébenesids seinkar Gtskilnadi amoxicillins um nyru (sja kafla 4.5).

Kyn

Eftir inntéku amoxicillins hja heilbrigoum kérlum og konum, reyndist kyn ekki hafa nein marktaek
ahrif & lyfjahvorf amoxicillins.

Aldur

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er svipadur hja ungum bérnum & aldrinum kringum

3 manada til 2 ara og eldri bérnum og fulloronum. Hja mjég ungum bérnum (p.m.t. fyrirburum) skal
fyrstu vikuna eftir feedingu ekki gefa lyfiod oftar en tvisvar & dag par sem brotthvarfsferlid um nyru
hefur ekki nad fullum proska. Vegna pess ad liklegra er ad aldradir sjuklingar hafi skerta
nyrnastarfsemi skal velja skammtinn vandlega og eftirlit med nyrnastarfsemi geeti reynst gagnlegt.

Skert nyrnastarfsemi

Heildaruthreinsun amoxicillins ar sermi minnkar i hlutfalli vid minnkandi nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2
0g 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vido skommtun hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og fylgjast reglulega med
lifrarstarfsemi.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og eiturverkunum & axlun og proska.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hafa ekki verid gerdar med amoxicillini.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

250 mg og 500 mg hylki
Innihald hylkis:

Magnesiumsterat (E572)

Hylkid sjalft:

Gelatin

Erytrésin (E127)
Titantvioxid (E171)
Indig6tin (E132)
Gult jarnoxid (E172)

Prentblek:

Gljalakk (E904)
Titantvioxid (E171)

750 mg og 1 g dreifitoflur
Krospdvidon

Aspartam (E951)

purrt piparmintubragdefni
Magnesiumsterat

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml og 500 mg/5 ml mixtdruduft, dreifa (floskur)
Natriumkarboxymetylcellulési 12

purrt sitronu-ferskju-jardarberjabragdefni

Krospdvidon

Aspartam (E951)

Natriumbenzéat (E211)

Xantan gummi (E415)

Vatnsfalin kisilkvoda

Magnesiumsterat

250 mg og 500 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)
Krospdvidon

purrt sitronu-ferskju-jardarberjabragdefni
Magnesiumsterat

Aspartam (E951)

Laktosaeinhydrat

1 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)

Krospdvidon
Natriumsitrat
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Aspartam (E951)
purrt ferskju-sitrénu-jardarberjabragdefni

3 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)
Natriumsakkarin

Xantan gummi (E415)

purrt sitronubragdefni

purrt ferskjubragoefni

purrt jardarberjabragdefni

Sorbitél (E420)

Lyfjaform til inndalingar/innrennslis: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Engin

6.2 Osamrymanleiki

Lyfjaform til inntoku
A ekki vid.

Lyfjaform til inndeelingar/innrennslis: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Lyfinu mé& ekki blanda vid énnur lyf en pau sem eru nefnd i kafla 6.6.

Amoxil skal ekki blanda afurdum unnum ar bl6di, 6drum préteinvokvum eins og préteinhydrdélysétum
eda i.v. fitufleytum. Vid avisun samtimis amindglykosioi skal ekki blanda syklalyfjunum saman i
sprautunni, i.v. vokvailati eda innrennslisbinadi, vegna minni virkni aminoglykosidsins vid pessar
adstaedur.

Amoxil lausnum skal ekki blanda saman vid innrennslisvokva sem innihalda dextran eda bikarbdnat.

6.3 Geymslupol

HylKki:
3ér

Dreifitoflur:

2ar

Mixtaruduft, dreifa (floskur):

Purrt duft: 3 ar

Fullbdin dreifa: 14 dagar

Fullbuin dreifa: Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

MixtUruduft, dreifa (skammtapokar):
3ar

Lyfjaform til inndaelingar/innrennslis: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Duft i hettuglosum: 3 ar

Fullbuin hettugl6s (til inndaelingar i blaaed eda fyrir pynningu fyrir innrennsli), sja kafla 6.6.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Hylki, dreifitoflur og mixturuduft, dreifa (skammtapokar):

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
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Mixtaruduft, dreifa (floskur) og lyfjaform til inndeelingar/innrennslis:

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.
Sja geymsluskilyrdi eftir blondun i kafla 6.3.

Lyfjaform til inndzelingar/innrennslis
Fré orverufraedilegu sjonarmidi atti ad nota lyfid strax.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
6.5 Gerdilats og innihald

250 mg hylki

Al PVC pynna. bynnunum er pakkad i pappadskju.
Pakkningar med 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 og 50.000 hylkjum.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

500 mg hylki

Al PVC/PVC-PVC pynna. bynnunum er pakkad i pappadskju.

Pakkningar med 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 og 500 hylkjum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

750 mg dreifitoflur
Al PVC-PVdC pynna. bynnunum er pakkad i pappadskju.
Pakkningar med 12, 20 og 24 toflum.

1 g dreifitoflur

Al PVC-PVdC pynna. bynnunum er pakkad i pappadskju.

Pakkningar med 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 og sjukrahtspakkning med 100 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

125 mg/1.25 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)

Amoxil 125 mg/1,25 ml mixtdruduft, dreifa er i gleerum glerfléskum (Ph. Eur. teg. 1) sem eru 45 ml
ad rammali (fyrir 20 ml af lyfinu) og er lokad med &lloki med fjollidufédringu. Pessar innri umbadir
eru settar i 6skju asamt sprautu.

125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (floskur)

Amoxil 125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa er i gleerum glerfloskum (Ph. Eur. teg. 111) sem eru 107 ml ad
rammali (fyrir 40 ml eda 60 ml af lyfinu) eda 147 ml (fyrir 80 ml, 100 ml eda 120 ml af lyfinu) og er
lokad med alloki med fjéllidufédringu. bessar innri umbudir eru settar i 6skju asamt
skdmmtunarskeid.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

250 mg/5 ml mixtdruduft, dreifa (fléskur)

Amoxil 250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa er i gleerum glerfléskum (Ph. Eur. teg. I11) sem eru 107 ml ad
rammali (fyrir 40 ml eda 60 ml af lyfinu) eda 147 ml (fyrir 80 ml, 100 ml eda 120 ml af lyfinu) og er
lokad med alloki med fjéllidufédringu. Pessar innri umbudir eru settar i 6skju asamt
skdmmtunarskeid.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa (fléskur)

Amoxil 500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa er i gleerum glerfléskum (Ph. Eur. teg. I11) med rammal sem
er ad nafninu til 107 ml (fyrir 60 ml bléndu) eda 147 ml (fyrir 80 ml eda 100 ml bléndur) og er lokad
med alloki med fjollidufilmu. bessar innri badir eru settar i 6skju dsamt skommtunarskeid.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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250 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)
Lagskiptir pappirs/al/pélyetylen skammtapokar.
Pakkningar med 16 og 30 skammtapokum

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

500 mg mixturuduft, dreifa (skammtapokar)

Lagskiptir pappirs/al/pdlyetylen skammtapokar.
Pakkningar med 16, 20, 24, 30, 100 og 500 skammtapokum
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

1 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)

Lagskiptir pappirs/al/pélyetylen skammtapokar.
Pakkningar med 3, 6, 12, 20, 24, 30 og 500 skammtapokum
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

3 g mixtaruduft, dreifa (skammtapokar)

Lagskiptir pappirs/al/pélyetylen skammtapokar.
Pakkningar med 2 eda 14 skammtapokum

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Amoxil 250 mg stungulyfs-/innrennslisstofni, lausn er pakkad i gleert 25 ml glerhettuglas,
Ph.Eur. tegund I eda 111, sem lokad er med klorobutylgimmitappa (Ph.Eur. tegund 1) og
innsiglishring.

Pakkningar med 10 hettugldsum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Amoxil 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofni, lausn er pakkad i gleert 25 ml glerhettuglas,

Ph.Eur. tegund | eda I1l, sem lokad er med klorébutylgimmitappa (Ph.Eur. tegund 1) og innsiglishring.
Pakkningar med 1 eda 10 hettugldsum

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Amoxil 1 g stungulyfs-/innrennslisstofni, lausn er pakkad i gleert 25 ml glerhettuglas, Ph.Eur. tegund |
eda Il1, sem lokad er med klorébutylgimmitappa (Ph.Eur. tegund 1) og innsiglishring.

Pakkningar med 1, 10 eda 30 hettuglésum

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Amoxil 2 g stungulyfs-/innrennslisstofni, lausn er pakkad i gleert 25 ml glerhettuglas, Ph.Eur. tegund |
eda Il1, sem lokad er med klorébutylgimmitappa (Ph.Eur. tegund 1) og innsiglishring.

Pakkningar med 10 hettuglésum

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Hylki, dreifitoflur og mixturuduft, dreifa (skammtapokar):
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Mixtaruduft, dreifa (floskur)

Athugid ad innsiglio sé 6rofio fyrir notkun.

Hvolfid fléskunni og hristid hana til ad losa um duftid.

Fyllid floskuna med vatni nestum ad merkinu & midanum & fléskunni.

Hvolfid og hristid vel og fyllid sidan med vatni alveg ad merkinu. Hvolfid og hristid aftur.
Hristid vel fyrir toku hvers skammts.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.
Lyfjaform til inndeelingar/innrennslis: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Gjof { blaed

Hettuglas pPynningarefni (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1lg 20
24 40

Vatn fyrir stungulyf er venjulega pynningarefni.

Skammvinnur bleikur litur getur komid fram vid bléndun. Fullbdnar lausnir eru yfirleitt litlausar til
folgular. Allar lausnir skal hrista kroftuglega fyrir inndeelingu.

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Undirbuningur fyrir innrennsli i blazed og stodugleiki: batid an tafar fullbdinni 250 mg lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarksrammal) ut i 50 ml af innrennslisvokva.

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Undirbuningur fyrir innrennsli i blazed og stodugleiki: batid an tafar fullbdinni 500 mg lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarksrammal) ut i 50 ml af innrennslisvokva.

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Undirbaningur fyrir innrennsli i blazed og stodugleiki: batid an tafar fullbdinni 1 g lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarksradmmal) at i 100 ml af innrennslisvékva
(t.d. med notkun sméapoka eda gjafasetts med dreypipipu).

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Undirbaningur fyrir innrennsli i blaged og stodugleiki: batid an tafar fullbdinni 2 g lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarksrdmmal) ut i 100 ml af innrennslisvokva
(t.d. med notkun sméapoka eda gjafasetts med dreypipipu).

Amoxicillin ma gefa i bldéed med ymsum mismunandi innrennslisvokvum.

Innrennslislausn
Vatn fyrir stungulyf
NaCl

Ringer NaCl
Natriumlaktat

Ringer natariumlaktat
Dextroési

NaCl - dextrési

Amoxicillin er ekki eins stddugt i lausnum sem innihalda kolvetni. Fullbdnum amoxicillinlausnum ma
deela inn i dreipislongu & 0,5 til 1 kist.
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Gjof i vddva

Hettuglas Pynningarefni
250 mg 1,5 ml vatn fyrir stungulyf
500 mg 2,5 ml vatn fyrir stungulyf
eda 5,1 ml bensylalkéhollausn
1lg 2,5 ml likokainhydrokloridlausn

Allar lausnir skal hrista kréftuglega fyrir inndaelingu og gefa innan 30 mindtna fra bléndun.
Ollum leifum syklalyfjalausna skal farga.

Eingdngu einnota.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADBSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg hord hylki
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur amoxicillinprinydrat sem jafngildir 250 mg af amoxicillini.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Ho6rd hylki
3 hylki

6 hylki

12 hylki

21 hylki

50 hylKki
100 hylki
500 hylki
50.000 hylki

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg hord hylki
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg hord hylki
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur amoxicillinprinydrat sem jafngildir 500 mg af amoxicillini.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Ho6rd hylki
3 hylki

6 hylki

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

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg hord hylki
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 750 mg dreifitoflur
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver dreifitafla inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 750 mg af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur 15 mg af aspartami (E951) i hveri toflu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifitoflur
12 toflur
20 toflur
24 toflur

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 750 mg dreifitdflur
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g dreifitoflur
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver dreifitafla inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 1 g af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur 20 mg af aspartami (E951) i hveri toflu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifitoflur
3 toflur

6 toflur

8 toflur
10 toflur
12 toflur
14 t6flur
16 toflur
18 toflur
20 toflur
24 toflur
30 toflur
32 toflur
100 toflur

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g dreifitoflur
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,25 ml skammtur af mixtarudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 125 mg
af amoxicillini (100 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzdat, aspartam (E951) og maltddextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 20 ml af dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Athugid ad innsiglid sé drofid fyrir notkun.

Hvolfid fléskunni og hristid hana til ad losa um duftid.

Fyllio floskuna med vatni naestum ad merkinu & midanum & fléskunni.

Hvolfid og hristid vel og fyllid sidan med vatni alveg ad merkinu. Hvolfid og hristid aftur.
Hristid vel fyrir toku hvers skammts.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}
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| 9.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Purrt duft:
Geymid ekki vid harri hita en 25°C

Fullbuin dreifa:
Geymid ekki vid hearri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13. LOTUNUMER
Lot
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

FLASKA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1,25 ml skammtur af mixtarudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 125 mg
af amoxicillini (100 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzdat, aspartam (E951) og maltddextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 20 ml af dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

purrt duft:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C
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Fullbuin dreifa:
Geymid ekki vid hearri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg/5 ml mixturuduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 ml skammtur af mixtarudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 125 mg af
amoxicillini (25 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzédat, aspartam (E951) og maltédextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 40 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 60 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 80 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 100 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 120 ml af dreifu

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Athugid ad innsiglid sé drofid fyrir notkun.

Hvolfid fléskunni og hristid hana til ad losa um duftid.

Fyllid floskuna med vatni naestum ad merkinu & midanum & fléskunni.

Hvolfid og hristid vel og fyllid sidan med vatni alveg ad merkinu. Hvolfid og hristid aftur.
Hristid vel fyrir toku hvers skammts.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP {MM AAAA}

| 9.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

purrt duft:
Geymid ekki vid hearri hita en 25°C

Fullbdin dreifa:
Geymid ekki vid hearri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

62




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

FLASKA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 ml skammtur af mixtdrudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 125 mg af
amoxicillini (25 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzdat, aspartam (E951) og maltddextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 40 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 60 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 80 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 100 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 120 ml af dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Purrt duft:
Geymid ekki vid harri hita en 25°C

Fullbdin dreifa:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 ml skammtur af mixtdrudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af
amoxicillini (50 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzdat, aspartam (E951) og maltddextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 40 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 60 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 80 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 100 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 120 ml af dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Athugid ad innsiglio sé orofio fyrir notkun.

Hvolfid fléskunni og hristid hana til ad losa um duftid.

Fyllid floskuna med vatni naestum ad merkinu & midanum & fléskunni.

Hvolfid og hristid vel og fyllid sidan med vatni alveg ad merkinu. Hvolfid og hristid aftur.
Hristid vel fyrir toku hvers skammts.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

purrt duft:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C

Fullbdin dreifa:
Geymid ekki vid hearri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

FLASKA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 ml skammtur af mixtdrudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af
amoxicillini (50 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzdat, aspartam (E951) og maltddextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 40 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 60 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 80 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 100 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 120 ml af dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Purrt duft:
Geymid ekki vid harri hita en 25°C

Fullbdin dreifa:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg/5 ml mixturuduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 ml skammtur af mixtarudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af
amoxicillini (100 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzédat, aspartam (E951) og maltédextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 60 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 80 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 100 ml af dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Athugid ad innsiglio sé orofid fyrir notkun.

Hvolfid fléskunni og hristid hana til ad losa um duftid.

Fyllid floskuna med vatni naestum ad merkinu & midanum & fléskunni.

Hvolfid og hristid vel og fyllid sidan med vatni alveg ad merkinu. Hvolfid og hristid aftur.
Hristid vel fyrir toku hvers skammts.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}
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| 9.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

purrt duft:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C

Fullbdin dreifa:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

FLASKA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg/5 ml mixtdruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 ml skammtur af mixtdrudufti, dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af
amoxicillini (100 mg i hverjum ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbenzdat, aspartam (E951) og maltddextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft fyrir 60 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 80 ml af dreifu
Mixtaruduft fyrir 100 ml af dreifu

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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purrt duft:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C

Fullbdin dreifa:
Geymid ekki vid herri hita en 25°C
Notid innan 14 daga

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (SKAMMTAPOKAR)

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og maltddextrin (glukésa), sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

16 skammtapokar sem innihalda mixtdaruduft, dreifu
30 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid hearri hita en 25°C

| 10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg mixtaruduft, dreifa
[Sjé vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (SKAMMTAPOKAR)

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og maltddextrin (glukésa), sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

16 skammtapokar sem innihalda mixtdaruduft, dreifu
20 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
24 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
30 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
100 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
500 skammtapokar sem innihalda mixtdruduft, dreifu

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid ekki vid herri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

77



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg mixtaruduft, dreifa
[Sjé vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (SKAMMTAPOKAR)

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g mixturuduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 1 g af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og maltddextrin (glukésa), sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

3 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu

6 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
12 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
20 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
24 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
30 skammtapokar sem innihalda mixtaruduft, dreifu
500 skammtapokar sem innihalda mixtdruduft, dreifu

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid herri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (SKAMMTAPOKAR)

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 3 g mixtaruduft, dreifa
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur amoxicillinprinydrat sem jafngildir 3 g af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og maltédextrin (glukdsa), sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 skammtapokar sem innihalda mixtdruduft, dreifu
14 skammtapokar sem innihalda mixtdruduft, dreifu

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 3 g mixturuduft, dreifa
[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 250 mg af amoxicillini.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
10 hettuglds

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazed eftir blondun/pynningu.
Til notkunar i vodva eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Eingbngu einnota. Fargid 6notadri lausn.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Sja upplysingar i fylgisedli um geymsluadstedur vid notkun og geymslupol fullblins/pynnts lyfs
EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI AHETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sjé vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

V.
i.m.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 500 mg af amoxicillini.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
1 hettuglas
10 hettuglés

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed eftir blondun/pynningu.
Til notkunar i vodva eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Eingdngu einnota. Fargid 6notadri lausn.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Sja upplysingar i fylgisedli um geymsluadsteedur vid notkun og geymslupol fullblins/pynnts lyfs

EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid ekki vid herri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

89



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI AHETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sjé vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

V.
i.m.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 1 g af amoxicillini.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
1 hettuglas

10 hettuglds

30 hettuglos

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazed eftir blondun/pynningu.
Til notkunar i vddva eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Eingdngu einnota. Fargid 6notadri lausn.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Sja upplysingar i fylgisedli um geymsluadstedur vid notkun og geymslupol fullblins/pynnts lyfs
EXP {MM AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI AHETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 1 g stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sjé vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

V.
i.m.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 2 g stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur amoxicillinprihydrat sem jafngildir 2 g af amoxicillini.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
10 hettuglds

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed eftir blondun/pynningu.
Til notkunar i vodva eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Eingdngu einnota. Fargid 6notadri lausn.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Sja upplysingar i fylgisedli um geymsluadstaedur vid notkun og geymslupol fullbtins/pynnts lyfs
EXP {MM AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI AHETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 2 g stungulyfs-/ innrennslisstofn, lausn
[Sjé vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

amoxicillin

V.
i.m.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM AAAA}

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg hord hylki
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg hord hylki

[Sja vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Amoxicillin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Hvernig nota & Amoxil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amoxil

Pakkningar og adrar upplysingar

oW E =

1. Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Amoxil
Amoxil er syklalyf. Virka innihaldsefnid er amoxicillin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
Hpenicillin“ .

Vid hverju er Amoxil notad
Amoxil er notad vid medferd sykinga af véldum bakteria i mismunandi hlutum likamans. Amoxil ma
einnig nota d&samt 6drum lyfjum vid magasarum.

2. Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Ekki ma nota Amoxil:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir amoxicillini, penicillini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnemisvidbrégd vid einhverju 6dru syklalyfi. pau
geta m.a. komid fram sem hudutbrot eda proti i andliti eda halsi.

Ekki taka Amoxil ef eitthvad af ofangreindu & vid. Ef pu ert ekKki viss leitadu pa til leeknisins eda
lyfjafreedings &dur en pu tekur Amoxil.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en Amoxil er notad ef pu:

e ert med einkirningasétt (hiti, seerindi i halsi, bolgnir eitlar og mikil preyta)

e ert med nyrnavandamal
o  hefur ekki regluleg pvaglat.
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Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins eda
lyfjafraedings adur en pa tekur Amoxil.

Bl66- og pvagrannsoknir

Ef pa fero i

o pvagrannsékn (fyrir glukosa) eda blédrannsokn 4 lifrarstarfsemi

o Estriolprof (notud & medgongu til ad fylgjast med ad barnid sé ad proskast edlilega)

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ad pu takir Amoxil. betta er vegna pess ad Amoxil getur haft ahrif
& nidurstdour pessara rannsokna.

Notkun annarra lyfja samhlida Amoxil
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

o Ef pu tekur alléparindl (notad vid pvagsyrugigt) &samt Amoxil getur pad aukid likur & ad pu fair
ofnaemisvidbrégd i hud

o Ef pu tekur prébenesio (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad leeknirinn akvedi ad adlaga
skammtinn af Amoxil.

o Ef pa tekur lyf til ad hindra myndun blédtappa (svo sem warfarin) getur purft ad gera frekari
blédrannsoknir

o Ef pa tekur 6nnur syklalyf (svo sem tetracyklin) getur virkni Amoxil minnkad

o Ef pu tekur metétrexat (notad vid medferd a krabbameini og alvarlegum psoriasis) getur Amoxil
valdid auknum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Amoxil getur valdid aukaverkunum og einkennin (svo sem ofnamisviobroégd, sundl og krampar) geta
gert pig vanhafa/n til aksturs.

Ekki aka eda stjorna vélum nema pér lidi vel.

3. Hvernig nota & Amoxil

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o Gleypio hylkid med vatni an pess ad opna pad.
o Dreifid skdmmtum jafnt yfir daginn med a.m.k. 4 kist. millibili.

Venjulegur skammtur er:

Bdrn sem vega minna en 40 kg
Allir skammtar eru reiknadir Gt midad vio pyngd barnsins i kil6um.
e Leknirinn mun segja til um hve mikid af Amoxil pa att ad gefa ungbarninu eda barninu.
e Venjulegur skammtur er 40 mg til 90 mg fyrir hvert kilé likamspyngdar & dag, gefinn i
tveimur eda premur adskildum skdmmtum.
e  Steersti radlagdi skammtur er 100 mg fyrir hvert kilé likamspyngdar & dag.

Fullordnir, aldradir sjuklingar og bérn sem vega 40 kg eda meira
Venjulegur skammtur af Amoxil er 250 mg til 500 mg prisvar & dag eda 750 mg til 1 g a 12 klst. fresti,
midad vid alvarleika og tegund sykingarinnar.

. Alvarlegar sykingar: 750 mg til 1 g prisvar a dag
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o Sykingar i pvagras: 3 g tvisvar & dag i einn dag.

o Lyme sjukdomur (syking sem berst med snikjudyrum sem kallast blédmitlar): Einangrud
rodapot (frumstig — raud eda bleik kringlétt Gtbrot): 4 g & dag. Altaek einkenni (sidari stig — vid
alvarlegri einkennum eda pegar sjukdémurinn dreifist um likamann): allt ad 6 g & dag

o Magasar: einn 750 mg eda 1 g skammtur tvisvar & dag i 7 daga dsamt 6drum syklalyfjum og
lyfjum vid magasarum

o Til ad koma i veg fyrir hjartasykingu i skurdadgerd: skammturinn er mismunandi eftir
tegund skurdadgerdarinnar. Onnur geetu einnig verid gefin 4 sama tima. Laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn geta gefid nanari upplysingar.

. Steersti radlagdi skammtur er 6 g & dag.

Nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal geeti skammturinn verid minni en venjulegur skammtur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur of mikid af Amoxil geta einkennin verid magavandamal (6gledi, uppkdst eda nidurgangur)
eda Utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda pvaglatsvandamal. Taladu vid
leekninn eins fljott og haegt er. Taktu lyfid med pér til ad syna leekninum.

Ef gleymist ad taka Amoxil

o Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi.

. Ekki taka nasta skammt of fljott, biddu i u.p.b. 4 klst. adur en naesti skammtur er tekinn.
. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Hve lengi 4 ad taka Amoxil

o Haltu &fram ad taka Amoxil eins lengi og laeknirinn hefur sagt pér ad gera, jafnvel po pér lidi
betur. bu parft & 6llum skdmmtunum ad halda til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur
lifa af getur pad valdid pvi ad sykingin komi fram aftur.

. Ef b0 hefur lokid medferdinni og lidur ekki nogu vel skalt pa leita aftur til leeknisins.

pruska (hvitsveppasyking & rokum sveedum a likamanum sem geta valdid eymslum, klada og hvitri
utferd) getur komid fram ef Amoxil er notad i langan tima. Lattu leekninn vita ef petta gerist.

Ef pu tekur Amoxil i langan tima getur leeknirinn framkveemt vidbotarpréfanir til ad kanna hvort
nyrun, lifrin og bl6d starfi edlilega.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad taka Amoxil og leitadu strax til leeknis ef einkenni nedangreindra alvarlegra
aukaverkana koma fram - pu geetir purft & bradri leeknismedferd ad halda:

Eftirtaldar aukaverkanir koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. ofnaemisvidbrogd, einkenni geta verid m.a.: kladi eda Gtbrot & had, proti i andliti, & vérum,
tungu, likama eda 6ndunarerfidleikar. bPessi viobrogd geta verid alvarleg og daudsfoll hafa ordid

. Gtbrot eda litlir, flatir kringlottir raudir blettir undir yfirbordi hddarinnar med mar & hd. betta er
vegna bolgu i edaveggjum af véldum ofnaemisvidbragda. bessu geta fylgt lioverkir (lidbolga)
og nyrnavandamal

. sidbuin ofnaemisvidbrégd geta komid fram, yfirleitt 7 til 12 dogum eftir toku Amoxil, einkenni
eru m.a.: Gtbrot, hiti. lidverkur og eitlasteekkun, einkum i holhoénd
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o hadvidbrogd sem eru pekkt sem ,,regnbogarodi en po6 geta komid fram; fjéluraudir flekkir &
hid med klada, einkum i 16fum og & iljum, upphleypt pratin sveedi & hddinni med miklum
klada, aum svaedi a yfirbordi i munni, augum og & kynfaerum. bu geetir verid med hita og fundid
fyrir mikilli preytu.

o onnur alvarleg hudvidbrogd geta verid m.a.: breytingar & hadlit, hnatar undir hao, blédrur,
graftarbdlur, flognun, rodi, verkur, kl&di, hreistrun. pPessu geta fylgt hiti, hfudverkur og
likamsverkir.

o hiti, kuldahrollur, seerindi i halsi eda 6nnur einkenni sykingar eda mar af litlu tilefni. betta geta
verid einkenni vandamala i bl6dfrumum

o Jarisch-Herxheimer vidbrégd sem koma fram vid medferd med Amoxil vid Lyme sjukdémi og
valda hita, kuldahrolli, héfudverk, vodvaverk og hudutbrotum

o ristilb6lga d&samt nidurgangi (sem stundum inniheldur bl6d), verkur og hiti

o alvarlegar aukaverkanir geta komid fram i lifur. peer tengjast adallega einstaklingum sem eru i
medferd i langan tima, karlménnum og éldrudum. bu verdur ad lata leekninn strax vita ef pa

feera:
o alvarlegan nidurgang asamt bladingu
o blodrur, roda eda mar a hid
o dokkt pvag eda ljosar haegdir
o gulnun hadar eda hvitu augna (gula). Sja einnig blddleysi hér & eftir sem getur valdid

gulu
petta getur komid fram pegar lyfid er notad eda allt ad nokkrum vikum sidar.

Ef eitthvad ef ofangreindu kemur fram skaltu haetta ad taka lyfid og leita til leeknisins an tafar.

Stundum geta komid fram hadvidbrégd sem eru ekki eins alvarleg svo sem:

. atbrot med vaegum klada (kringléttir raudbleikir flekkir), pratin svaedi med miklum klada a
framhandleggjum, fétleggjum, 16fum, hdndum eda fotum. petta er sjaldgeeft (getur komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu tala vid leekninn pvi stédva parf notkun Amoxil.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hadutbrot

. ogledi

. nidurgangur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. uppkost.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

° bruska (hvitsveppasyking i leggdbngum, munni eda hudfellingum), pa getur fengid medferd vid

prusku fra leekninum eda lyfjafraedingi

nyrnavandamal

flog (krampar), koma fram hja sjuklingum sem taka stéra skammta eda eru med nyrnavandamal

sundl

ofvirkni

atfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda vandamal eda 6paegindi vid

pvaglat. Geettu pess ad drekka mikinn vokva til ad draga ar likum & pessum einkennum

tungan getur ordid gul, brdn eda svort og hin getur ordid lodin

o 6hdflegt nidurbrot raudra blodkorna sem veldur akvedinni tegund blodleysis. Einkenni eru m.a.:
preyta, hofudverkur, maedi, sundl, félvi og gulnun hidar og hvitu augna

o fa hvit blodkorn

o faar frumur sem taka patt i bl6dstorknun

o blédstorknun getur tekid lengri tima en edlilegt er. bU geetir tekid eftir pessu ef pl faerd
bl6dnasir eda ef pa skerd pig.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amoxil

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid ef um er ad reeda synilegar skemmdir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réoa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amoxil inniheldur

- Virka innihaldsefnid i hverju hylki er 250 mg eda 500 mg af amoxicillini.

- Onnur innihaldsefni eru: Magnesiumsterat (E572), gelatin, erytrésin (E127), titantvioxid
(E171), indig6tin (E132), gult jarnoxid (E172), gljalakk (E904)

Lysing a utliti Amoxil og pakkningastzerdir

Amoxil 250 mg hylki eru gul og raud med aletruninni ,,GS LEX". beim er pakkad i pynnupakkningar i
Oskju. Fast i pakkningum med 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 og 50.000 hylkjum.

Amoxil 500 mg hylki eru gul og raud med aletruninni ,,GS JVL"“. beim er pakkad i pynnupakkningar i
oskju. Fast i pakkningum med 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 og 500 hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sja Vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

250 mg hylki
Bretland — Amoxil

500 mg hylki

Belgia — Clamoxyl

Kypur — Amoxil

Frakkland — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grikkland — Amoxil

Lettland — Amoxil 500 mg kapsulas
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Lithaen — Amoxil
Laxemborg — Clamoxyl
Malta — Amoxil
Portugal — Clamoxyl
Spann — Clamoxyl
Bretland — Amoxil

pessi fylgisedill var sidast uppferdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

<[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]>
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Almennar radleggingar vardandi syklalyfjanotkun

Syklalyf eru notud til medferdar vid bakteriusykingum. bau hafa engin ahrif & sykingar af véldum

veira.

Stundum svarar syking af véldum bakteria ekki medferd med syklalyfi.

Ein algengasta &staedan fyrir pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er 6nem
fyrir syklalyfinu sem tekid er. betta pydir ad bakteriurnar halda &fram ad lifa og geta jafnvel fjélgad
sér pratt fyrir syklalyfid.

Bakteriur geta ordid onaemar fyrir syklalyfjum af mérgum asteedum. Varkarni vid notkun syklalyfja
getur hjalpad til vid ad draga Ur likunum a pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir peim.

Pegar leeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingdngu gert til pess ad medhondla pann
sjukdom sem pu ert med a peim tima. Ef fylgt er eftirfarandi radleggingum hjalpar pad til vid ad
koma i veg fyrir myndun énemra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfid hetti ad virka.

1.

o &

Mjdg mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan dagafjolda.
Lestu leidbeiningarnar @ midanum og ef pu skilur ekki eitthvad skaltu bidja leekninn eda
lyfjafreeding um ad uUtskyra.

Ekki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og notadu pad eingéngu
til medhdndlunar & peirri sykingu sem pvi var avisad fyrir.

EkKi taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jafnvel pott peir hafi verid med sykingu
sem var svipud pinni.

EkKki gefa 6oru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

Ef eitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem laeknirinn radlagdi er lokid, skaltu fara
med pad i apotekid til forgunar & videigandi hatt.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amoxil og tengd heiti (sj& Vidauka I) 750 mg dreifitoflur
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g dreifitoflur

[Sja vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Amoxicillin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Hvernig nota & Amoxil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amoxil

Pakkningar og adrar upplysingar

S~ wNE =

1. Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Amoxil
Amoxil er syklalyf. Virka innihaldsefnid er amoxicillin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
Hpenicillin“ .

Vid hverju er Amoxil notad
Amoxil er notad vid medferd sykinga af véldum bakteria i mismunandi hlutum likamans. Amoxil ma
einnig nota &samt 6drum lyfjum vid magasarum.

2. Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Ekki méa nota Amoxil:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir amoxicillini, penicillini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju 6dru syklalyfi. Pau
geta m.a. komid fram sem hudutbrot eda proti i andliti eda halsi.

Ekki taka Amoxil ef eitthvad af ofangreindu a vid. Ef pu ert ekki viss leitadu pa til laeknisins eda
lyfjafreedings &dur en pa tekur Amoxil.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Amoxil er notad ef pu:

e ert med einkirningasétt (hiti, seerindi i halsi, bdlgnir eitlar og mikil preyta)

e ert med nyrnavandamal
o  hefur ekki regluleg pvaglat.

105



Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins eda
lyfjafraedings adur en pa tekur Amoxil.

Bl66- og pvagrannsoknir

Ef pa fero i

o pvagrannsékn (fyrir glukosa) eda blédrannsokn 4 lifrarstarfsemi

o Estriolprof (notud & medgongu til ad fylgjast med ad barnid sé ad proskast edlilega)

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ad pu takir Amoxil. betta er vegna pess ad Amoxil getur haft ahrif
& nidurstdour pessara rannsokna.

Notkun annarra lyfja samhlida Amoxil
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

o Ef pu tekur alléparindl (notad vid pvagsyrugigt) &samt Amoxil getur pad aukid likur & ad pu fair
ofnaemisvidbrégd i hud

o Ef pu tekur prébenesio (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad leeknirinn dkvedi ad adlaga
skammtinn af Amoxil.

o Ef pa tekur lyf til ad hindra myndun blédtappa (svo sem warfarin) getur purft ad gera frekari
blédrannsoknir

o Ef pa tekur énnur syklalyf (svo sem tetracyklin) getur virkni Amoxil minnkad

o Ef pu tekur metétrexat (notad vid medferd a krabbameini og alvarlegum psoriasis) getur Amoxil
valdid auknum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Amoxil getur valdid aukaverkunum og einkennin (svo sem ofnamisviobrogd, sundl og krampar) geta
gert pig vanhafa/n til aksturs.

Ekki aka eda stjorna vélum nema pér lidi vel.

Amoxil 750 mg dreifitoflur innihalda aspartam
e Aspartam (E951) breytist i fenylalanin. Getur verid skadlegt sjuklingum sem eru med sjukdém
sem kallast fenylketonmiga.

Amoxil 1 g dreifitéflur innihalda aspartam
e Aspartam (E951) breytist i fenylalanin. Getur verid skadlegt sjuklingum sem eru med sjukdém
sem kallast fenylketonmiga.

3. Hvernig nota & Amoxil

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o Beetid toflunni Ut i glas af vatni og hreerid vel par til han hefur dreifst jafnt. Drekkid blénduna
o SDt:Z)i(fic’) skommtum jafnt yfir daginn med a.m.k. 4 kist. millibili.

Venjulegur skammtur er:

B6rn sem vega minna en 40 kg

Allir skammtar eru reiknadir it midad vid pyngd barnsins i kiloum.
e Laknirinn mun segja til um hve mikid af Amoxil pu att ad gefa ungbarninu eda barninu.
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e Venjulegur skammtur er 40 mg til 90 mg fyrir hvert kil6 likamspyngdar & dag, gefinn i
tveimur eda premur adskildum skémmtum.
o  Steersti skammtur er 100 mg fyrir hvert kilé likamspyngdar & dag.

Fullordnir, aldradir sjuklingar og bérn sem vega 40 kg eda meira
Venjulegur skammtur af Amoxil er 250 mg til 500 mg prisvar & dag eda 750 mg til 1 g & 12 klst. fresti,
midad vid alvarleika og tegund sykingarinnar.

o Alvarlegar sykingar: 750 mg til 1 g prisvar a dag

o Sykingar i pvagrés: 3 g tvisvar & dag i einn dag.

. Lyme sjukdomur (syking sem berst med snikjudyrum sem kallast bl6dmitlar): Einangrud
rodapot (frumstig — raud eda bleik kringl6tt Gtbrot): 4 g & dag. Altaek einkenni (sidari stig — vid
alvarlegri einkennum eda pegar sjukdomurinn dreifist um likamann): allt ad 6 g & dag

o Magasar: einn 750 mg eda 1 g skammtur tvisvar a dag i 7 daga asamt 6drum syklalyfjum og
lyfjum vid magasarum

° Til ad koma i veg fyrir hjartasykingu i skurdadgerd: skammturinn er mismunandi eftir
tegund skurdadgerdarinnar. Onnur gaetu einnig verid gefin & sama tima. Laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn geta gefid nanari upplysingar.

o Steersti radlagdi skammtur er 6 g & dag.

Nyrnavandamal
Ef b0 ert med nyrnavandamal geeti skammturinn verid minni en venjulegur skammtur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa tekur of mikid af Amoxil geta einkennin verio magavandamal (6gledi, uppkdst eda nidurgangur)
eda Utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda pvaglatsvandamal. Taladu vid
leekninn eins fljott og heegt er. Taktu lyfid med pér til ad syna leekninum.

Ef gleymist ad taka Amoxil
. Ef pa gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pd manst eftir pvi.

o Ekki taka naesta skammt of fljott, biddu i u.p.b. 4 klst. adur en naesti skammtur er tekinn.
o Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Hve lengi 4 ad taka Amoxil

o Haltu &fram ad taka Amoxil eins lengi og laeknirinn hefur sagt pér ad gera, jafnvel po pér lidi
betur. bU parft & 6llum skdmmtunum ad halda til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur
lifa af getur pad valdid pvi ad sykingin komi fram aftur.

o Ef pd hefur lokid medferdinni og lidur ekki ndgu vel skalt pa leita aftur til laeknisins.

Pruska (hvitsveppasyking & rokum sveedum & likamanum sem veldur eymslum, kldda og hvitri utferd)
getur komid fram ef Amoxil er notad i langan tima. Lattu laeekninn vita ef petta gerist.

Ef pd tekur Amoxil i langan tima getur leeknirinn framkveemt vidbétarpréfanir til ad kanna hvort
nyrun, lifrin og bldd starfi edlilega.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Haettu ad taka Amoxil og leitadu strax til laeknis ef einkenni nedangreindra alvarlegra
aukaverkana koma fram - pu geetir purft & bradri leeknismedferd ad halda:
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Eftirtaldar aukaverkanir koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. ofnaemisvidbrdgd, einkenni geta verid m.a.: kladi eda Utbrot & had, proti i andliti, & vérum,
tungu, likama eda 6ndunarerfidleikar. pessi viobrogd geta verid alvarleg og daudsfoll hafa ordid

o Utbrot eda litlir, flatir kringlottir raudir blettir undir yfirbordi hadarinnar med mar & hud. petta er
vegna bolgu i edaveggjum af voldum ofnaemisvidbragda. Pessu geta fylgt lidverkir (lidbolga)
0g nyrnavandamal

) sidbdin ofnaemisvidbrogd geta komid fram, yfirleitt 7 til 12 dégum eftir toku Amoxil, einkenni
eru m.a.: Utbrot, hiti. lidverkur og eitlasteekkun, einkum i holhénd

o hadvidbrogd sem eru pekkt sem ,,regnbogarodi en po6 geta komid fram; fjéluraudir flekkir &
hid med klada, einkum i 16fum og & iljum, upphleypt pratin svaedi & hadinni med miklum
klada, aum svaedi a yfirbordi i munni, augum og & kynfaerum. bu geetir verid med hita og fundid
fyrir mikilli preytu.

) onnur alvarleg hudvidbrogd geta verid m.a.: breytingar & hadlit, hnatar undir had, blédrur,
graftarbdlur, flognun, rodi, verkur, kl&di, hreistrun. pPessu geta fylgt hiti, hfudverkur og
likamsverkir.

) hiti, kuldahrollur, serindi i héalsi eda 6nnur einkenni sykingar eda mar af litlu tilefni. betta geta
verid einkenni vandamala i bl6dfrumum

) Jarisch-Herxheimer vidbrégd sem koma fram vid medferd med Amoxil vid Lyme sjukdémi og
valda hita, kuldahrolli, héfudverk, vodvaverk og hudatbrotum

. ristilb6lga dsamt nidurgangi (sem stundum inniheldur bl6d), verkur og hiti

o alvarlegar aukaverkanir geta komid fram i lifur. peer tengjast adallega einstaklingum sem eru i
medferd i langan tima, karlménnum og éldrudum. bu verdur ad lata leekninn strax vita ef pu

feera:
o alvarlegan nidurgang asamt bladingu
o blddrur, roda eda mar & hud
o dokkt pvag eda ljosar haegdir
o gulnun hadar eda hvitu augna (gula). Sja einnig blédleysi hér & eftir sem getur valdid

gulu
petta getur komid fram pegar lyfid er notad eda allt ad nokkrum vikum sidar.

Ef eitthvad ef ofangreindu kemur fram skaltu haetta ad taka lyfid og leita til leeknisins an tafar.

Stundum geta komid fram hadvidbrégd sem eru ekki eins alvarleg svo sem:

. utbrot med vaegum klada (kringléttir raudbleikir flekkir), pratin svaedi med miklum klada a
framhandleggjum, fotleggjum, 16fum, héndum eda fétum. betta er sjaldgeeft (getur komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu tala vid leekninn pvi stédva parf notkun Amoxil.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hadutbrot

. ogledi

. nidurgangur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. uppkost.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

o pruska (hvitsveppasyking i leggéngum, munni eda hudfellingum), pa getur fengid medferd vid
prusku fra leekninum eda lyfjafraedingi

o nyrnavandamal

o flog (krampar), koma fram hja sjuklingum sem taka stéra skammta eda eru med nyrnavandamal

o sundl
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o ofvirkni

o utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda vandamal eda 6paegindi vid
pvaglat. Gattu pess ad drekka mikinn vokva til ad draga dr likum & pessum einkennum

o tennur geta virst blettottar, en verda yfirleitt edlilegar aftur eftir tannburstun (greint hefur verid
fra pessu hja bornum)

o tungan getur ordid gul, brdn eda svort og hun getur ordid lodin

o 6hoflegt nidurbrot raudra blédkorna sem veldur akvedinni tegund blddleysis. Einkenni eru m.a.:
preyta, héfudverkur, madi, sundl, félvi og gulnun hidar og hvitu augna

o fa hvit bl6dkorn

o faar frumur sem taka patt i blédstorknun

. blédstorknun getur tekid lengri tima en edlilegt er. bl geetir tekid eftir pessu ef pu feerd
bl6dnasir eda ef pa skerd pig.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amoxil

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.
Ekki skal nota lyfid ef um er ad reeda synilegar skemmdir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Amoxil inniheldur

- Virka innihaldsefnid i hverri t6flu er 750 mg eda 1 g af amoxicillini.
- Onnur innihaldsefni eru: Krospdvidon, aspartam (E951), purrt piparmintubragdefni,
magnesiumsterat

Lysing & atliti Amoxil og pakkningasteerdir

Amoxil 750 mg dreifitéflur eru hvitar eda beinhvitar spordskjulaga téflur med deiliskorum med ,,SB
2333* grafid i adra hlidina og ,,750 mg*“ i hina. Deiliskorurnar eru eingdngu til ad haegt sé ad skipta
toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Peim er pakkad i pynnupakkningar i 6skju. Fast i pakkningum med 12, 20 og 24 téflum.

Amoxil 1 g dreifitdflur eru hvitar eda beinhvitar sporoskjulaga téflur med deiliskoru med ,,1 g“ grafio
i adra hlidina. Deiliskoran er eingdngu til ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja
henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Peim er pakkad i pynnupakkningar i 6skju. Fast i pakkningum med 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24,
30, 32 og sjukrahuspakkningu sem inniheldur 100 toflur.
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EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sja Vidauka I - Skal fylla dat i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i Ilondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

750 mg dreifitoflur
Spann — Clamoxyl

1 g dreifitoflur

Belgia — Clamoxyl

Frakkland — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grikkland — Amoxil

Lithden — Amoxil

Laxemborg — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Spann — Clamoxyl

pessi fylgisedill var sidast uppferdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

<[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]>
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Almennar radleggingar vardandi syklalyfjanotkun

Syklalyf eru notud til medferdar vid bakteriusykingum. bau hafa engin ahrif & sykingar af véldum

veira.

Stundum svarar syking af véldum bakteria ekki medferd med syklalyfi.

Ein algengasta &staedan fyrir pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er 6ngem
fyrir syklalyfinu sem tekid er. betta pydir ad bakteriurnar halda &fram ad lifa og geta jafnvel fjélgad
sér pratt fyrir syklalyfid.

Bakteriur geta ordid onaemar fyrir syklalyfjum af mérgum asteedum. Varkarni vid notkun syklalyfja
getur hjalpad til vid ad draga Ur likunum a pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir peim.

Pegar leeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingdngu gert til pess ad medhondla pann
sjukdom sem pu ert med a peim tima. Ef fylgt er eftirfarandi radleggingum hjalpar pad til vid ad
koma i veg fyrir myndun énemra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfid hetti ad virka.

1.

o &

Mjdg mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan dagafjolda.
Lestu leidbeiningarnar @ midanum og ef pu skilur ekki eitthvad skaltu bidja leekninn eda
lyfjafreeding um ad uUtskyra.

Ekki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og notadu pad eingéngu
til medhdndlunar & peirri sykingu sem pvi var avisad fyrir.

EkKi taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jafnvel pott peir hafi verid med sykingu
sem var svipud pinni.

Ekki gefa 6dru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

Ef eitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem laeknirinn radlagdi er lokid, skaltu fara
med pad i apotekid til forgunar & videigandi hatt.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amoxil og tengd heiti (sj& Vidauka I) 125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa
Amoxil og tengd heiti (sj& Vidauka I) 125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa

[Sja vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Amoxicillin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Hvernig nota & Amoxil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Amoxil

Pakkningar og adrar upplysingar

S wWwNE =™

1. Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Amoxil
Amoxil er syklalyf. Virka innihaldsefnid er amoxicillin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
»penicillin .

Vid hverju er Amoxil notad
Amoxil er notad vid medferd sykinga af véldum bakteria i mismunandi hlutum likamans. Amoxil ma
einnig nota &samt 6drum lyfjum vid magasarum.

2. Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Ekki méa nota Amoxil:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir amoxicillini, penicillini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju 6dru syklalyfi. bau

geta m.a. komid fram sem hadutbrot eda proti i andliti eda hélsi.

Ekki taka Amoxil ef eitthvad af ofangreindu a vid. Ef pu ert ekki viss leitadu pa til laeknisins eda
lyfjafreedings &dur en pa tekur Amoxil.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Amoxil er notad ef pa:

e ert med einkirningasétt (hiti, seerindi i halsi, bdlgnir eitlar og mikil preyta)
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e ert med nyrnavandamal
o  hefur ekki regluleg pvaglat.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins eda
lyfjafreedings adur en pa tekur Amoxil.

Bl66- og pvagrannsoknir

Ef pa ferd i:

o pvagrannsokn (fyrir glukésa) eda blédrannsokn & lifrarstarfsemi

o Estridlpréf (notud & medgongu til ad fylgjast med ad barnid sé ad proskast edlilega)

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ad pa takir Amoxil. betta er vegna pess ad Amoxil getur haft ahrif
a nidurstdour pessara rannsokna.

Notkun annarra lyfja samhlida Amoxil
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ao verda notud.

o Ef pa tekur allépurinél (notad vid pvagsyrugigt) &samt Amoxil getur pad aukid likur a ad pa fair
ofnamisvidbrdgd i hud

. Ef pa tekur prébenesid (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad leeknirinn dkvedi ad adlaga
skammtinn af Amoxil.

o Ef pu tekur lyf til ad hindra myndun blddtappa (svo sem warfarin) getur purft ad gera frekari
bl6drannsdknir

o Ef pa tekur 6nnur syklalyf (svo sem tetracyklin) getur virkni Amoxil minnkad

o Ef b0 tekur metotrexat (notad vid medferd & krabbameini og alvarlegum psériasis) getur Amoxil
valdid auknum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Amoxil getur valdid aukaverkunum og einkennin (svo sem ofnamisviobroégd, sundl og krampar) geta
gert pig vanhafa/n til aksturs.

Ekki aka eda stjorna vélum nema pér lidi vel.

Amoxil 125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa inniheldur aspartam, maltédextrin og

natriumbenzéat

Amoxil 125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa inniheldur aspartam, maltddextrin og natriumbenzdat

Amoxil 250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa inniheldur aspartam, maltddextrin og natriumbenzdat

Amoxil 500 mg/5 ml mixtiruduft, dreifa inniheldur aspartam, maltddextrin og natriumbenzdat

e Aspartam (E951) breytist i fenylalanin. Getur verid skadlegt sjaklingum sem eru med sjukdém
sem kallast fenylketénmiga.

e Maltodextrin frdsogast sem glukosi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekninn &dur en lyfid er notad.

e Natriumbenzéat (E211) getur haft vaeg ertandi ahrif & augu, hid og slimhadir og aukid hattu &
gulu hja nyfaeddum bérnum.

3. Hvernig nota & Amoxil

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o Hristid floskuna vel fyrir gjof hvers skammts.
o Dreifid skdmmtum jafnt yfir daginn med a.m.k. 4 kist. millibili.
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Venjulegur skammtur er:

Bdrn sem vega minna en vid 40 kg
Allir skammtar eru reiknadir Gt midad vid pyngd barnsins i kiloum.
e Laknirinn mun segja til um hve mikid af Amoxil pu &tt ad gefa ungbarninu eda barninu.
e Venjulegur skammtur er 40 mg til 90 mg fyrir hvert kil6 likamspyngdar & dag, gefinn i
tveimur eda premur adskildum skémmtum.
e  Steersti radlagdi skammtur er 100 mg fyrir hvert kil6 likamspyngdar & dag.

Fullordnir, aldradir sjuklingar og bérn sem vega 40 kg eda meira
pessari dreifu er yfirleitt ekki avisad handa fullordnum og bérnum sem vega 40 kg eda meira. Leitid
rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal geeti skammturinn verid minni en venjulegur skammtur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur of mikid af Amoxil geta einkennin verid magavandamal (6gledi, uppkost eda nidurgangur)
eda utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda pvaglatsvandamal. Taladu vid
leekninn eins fljott og haegt er. Taktu lyfid med pér til ad syna leekninum.

Ef gleymist ad taka Amoxil

o Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi.

o Ekki taka naesta skammt of fljétt, biddu i u.p.b. 4 Kist. &dur en naesti skammtur er tekinn.
o EkKi a ao tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Hve lengi & ad taka Amoxil

o Haltu &fram a0 taka Amoxil eins lengi og leeknirinn hefur sagt pér ad gera, jafnvel p6 pér lidi
betur. bu parft & 6llum skdommtunum ad halda til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur
lifa af getur pad valdid pvi ad sykingin komi fram aftur.

o Ef pa hefur lokid medferdinni og lidur ekki ndgu vel skalt pu leita aftur til laeeknisins.

pruska (hvitsveppasyking & rékum svaeedum & likamanum sem geta valdid eymslum, klada og hvitri
atferd) getur komid fram ef Amoxil er notad i langan tima. Léttu laekninn vita ef petta gerist.

Ef pa tekur Amoxil i langan tima getur leeknirinn framkvaemt vidbétarpréfanir til ad kanna hvort
nyrun, lifrin og bléo starfi edlilega.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Haettu ad taka Amoxil og leitadu strax til lzeknis ef einkenni nedangreindra alvarlegra
aukaverkana koma fram - pa geetir purft a bradri leeknismedferd ad halda:

Eftirtaldar aukaverkanir koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

o ofnaemisvidbrogd, einkenni geta verid m.a.: kladi eda Utbrot & had, proti i andliti, a vérum,
tungu, likama eda 6ndunarerfidleikar. pessi viobrogd geta verid alvarleg og daudsfoll hafa ordid
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o Utbrot eda litlir, flatir kringl6ttir raudir blettir undir yfirbordi hadarinnar med mar & hud. petta er
vegna bolgu i @daveggjum af voldum ofnaemisvidbragda. Pessu geta fylgt lidverkir (lidbolga)
0g nyrnavandamal

o sidbuin ofnemisvidbrdgd geta komid fram, yfirleitt 7 til 12 dégum eftir toku Amoxil, einkenni
eru m.a.: Utbrot, hiti. lidverkur og eitlasteekkun, einkum i holhdénd

) hadviobrogd sem eru pekkt sem ,,regnbogarodi en pé geta komid fram; fjéluraudir flekkir &
had med kl&da, einkum i [6fum og & iljum, upphleypt pratin sveedi & hadinni med miklum
klada, aum svaedi a yfirbordi i munni, augum og & kynfaerum. bu geetir verid med hita og fundid
fyrir mikilli preytu.

o onnur alvarleg hudvidbrogo geta verid m.a.: breytingar & hadlit, hnatar undir hao, blédrur,
graftarbdlur, flognun, rodi, verkur, kl&di, hreistrun. pPessu geta fylgt hiti, hfudverkur og
likamsverkir.

o hiti, kuldahrollur, seerindi i halsi eda 6nnur einkenni sykingar eda mar af litlu tilefni. betta geta
verid einkenni vandamala i bl6dfrumum

) Jarisch-Herxheimer vidbrégd sem koma fram vid medferd med Amoxil vid Lyme sjukdémi og
valda hita, kuldahrolli, héfudverk, vodvaverk og hudatbrotum

o ristilb6lga d&samt nidurgangi (sem stundum inniheldur bléd), verkur og hiti

o alvarlegar aukaverkanir geta komid fram i lifur. paer tengjast adallega einstaklingum sem eru i
medferd i langan tima, karlménnum og éldrudum. ba verdur ad lata leekninn strax vita ef pu

feera:
o alvarlegan nidurgang 4samt bleedingu
o blodrur, roda eda mar a hid
o dokkt pvag eda ljosar haegdir
o gulnun hadar eda hvitu augna (gula). Sja einnig blodleysi hér & eftir sem getur valdid

gulu
petta getur komid fram pegar lyfid er notad eda allt ad nokkrum vikum sidar.

Ef eitthvad ef ofangreindu kemur fram skaltu haetta ad taka lyfid og leita til laeeknisins an tafar.

Stundum geta komid fram hadvidbrégd sem eru ekki eins alvarleg svo sem:

. utbrot med vaegum klada (kringléttir raudbleikir flekkir), pratin svaedi med miklum klada a
framhandleggjum, fétleggjum, 16fum, hdndum eda fotum. petta er sjaldgeeft (getur komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu tala vid leekninn pvi stddva parf notkun Amoxil.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hadutbrot

. ogledi

. nidurgangur.

Sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. uppkost.

Koma 6Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

° bruska (hvitsveppasyking i leggdngum, munni eda hadfellingum), pa getur fengid medferd vid

prusku fra leekninum eda lyfjafraedingi

nyrnavandamal

flog (krampar), koma fram hja sjuklingum sem taka stéra skammta eda eru med nyrnavandamal

sundl

ofvirkni

atfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda vandamal eda 6paegindi vid

pvaglat. Geettu pess ad drekka mikinn vokva til ad draga ar likum & pessum einkennum

. tennur geta virst blett6ttar, en verda yfirleitt edlilegar aftur eftir tannburstun (greint hefur verid
fra pessu hja bérnum)
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o tungan getur ordid gul, brdn eda svort og han getur ordid lodin

o ohoflegt nidurbrot raudra blédkorna sem veldur akvedinni tegund blddleysis. Einkenni eru m.a.:
preyta, hofudverkur, medi, sundl, félvi og gulnun hudar og hvitu augna

o fa hvit blodkorn

o faar frumur sem taka patt i bl6dstorknun

o blédstorknun getur tekid lengri tima en edlilegt er. PU geetir tekid eftir pessu ef pu faerd
bl6dnasir eda ef pu skerd pig.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amoxil

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Purrt duft
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Fljétandi dreifa
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Eftir bléndun skal nota dreifuna innan 14 daga.

Ekki skal nota lyfid ef um er ad reeda synilegar skemmdir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amoxil inniheldur

- Virka innihaldsefnid  dreifunni er 125 mg, 250 mg eda 500 mg af amoxicillini.

- Onnur innihaldsefni eru: natriumkarboxymetylsellul6si 12, purrt sitronu-ferskju-
jaroarberjabragdefni, krospdviddn, aspartam (E951), natriumbenzdat (E211), xantan gadmmi
(E415), vatnsfeelin kisilkvoda, magnesiumsterat (E572)

Lysing & atliti Amoxil og pakkningasteerdir

Amoxil 125 mg/1,25 ml mixtaruduft, dreifa er hvitt duft med gulleitum kornum i gleerri glerflosku

sem eru 45 ml ad rammali (fyrir 20 ml af lyfinu). FIéskunum er pakkad i dskju dsamt

skOmmtunarsprautu.

Amoxil 125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa er hvitt duft med gulleitum kornum i glaerri glerflésku sem

eru 107 ml ad rammali (fyrir 40 ml eda 60 ml af lyfinu). Floskunum er pakkad i 6skju dsamt
skdmmtunarskeio.
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Amoxil 250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa er hvitt duft med gulleitum kornum i glaerri glerflésku sem
eru 107 ml ad rammali (fyrir 40 ml eda 60 ml af lyfinu) eda 147 ml (fyrir 80 ml og 100 ml af lyfinu.
Floskunum er pakkad i 6skju d&samt skommtunarskeid.

Amoxil 500 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa er hvitt duft med gulleitum kornum i glaerri glerflésku sem
eru 107 ml ad rammali (fyrir 60 ml af lyfinu) eda 147 ml (fyrir 80 ml og 100 ml af lyfinu). Fl6skunum
er pakkad i 6skju d&samt skommtunarskeid.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i l6ndum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

125 mg/1,25 ml mixtdruduft, dreifa
Irland — Amoxil
Bretland — Amoxil

125 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa

Belgia — Clamoxyl

Frakkland — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luxemborg — Clamoxyl

250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa

Belgia — Clamoxyl

Kypur — Amoxil Forte

Frakkland — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grikkland — Amoxil

Lithden — Amoxil

Laxemborg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portagal — Clamoxyl

Spann - Clamoxyl

250 mg/5 ml mixtaruduft, dreifa

Belgia — Clamoxyl

Frakkland — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grikkland - Amoxil

Luxemborg — Clamoxyl

Portigal — Clamoxyl

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

<[Skal fylla 4t i hverju landi fyrir sig]>
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Almennar radleggingar vardandi syklalyfjanotkun

Syklalyf eru notud til medferdar vid bakteriusykingum. bau hafa engin ahrif & sykingar af véldum
veira.

Stundum svarar syking af véldum bakteria ekki medferd med syklalyfi.

Ein algengasta &staedan fyrir pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er 6ngem
fyrir syklalyfinu sem tekid er. betta pydir ad bakteriurnar halda &fram ad lifa og geta jafnvel fjélgad
sér pratt fyrir syklalyfid.

Bakteriur geta ordid onaemar fyrir syklalyfjum af mérgum asteedum. Varkarni vid notkun syklalyfja
getur hjalpad til vid ad draga Ur likunum a pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir peim.

Pegar leeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingdngu gert til pess ad medhondla pann
sjukdom sem pu ert med a peim tima. Ef fylgt er eftirfarandi radleggingum hjalpar pad til vid ad
koma i veg fyrir myndun énemra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfid hetti ad virka.

1. Mjog mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan dagafjolda.
Lestu leidbeiningarnar @ midanum og ef pu skilur ekki eitthvad skaltu bidja leekninn eda
lyfjafreeding um ad uUtskyra.

2. EKkki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og notadu pad eingéngu
til medhdndlunar & peirri sykingu sem pvi var avisad fyrir.

3. EKki taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jafnvel pétt peir hafi verid med sykingu

sem var svipud pinni.

Ekki gefa 6dru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

Ef eitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem laeknirinn radlagdi er lokid, skaltu fara

med pad i apotekid til forgunar & videigandi hatt.

o &

Leidbeiningar um bléndun

Athugid ad innsiglio sé orofid fyrir notkun.

Hvolfid fléskunni og hristid hana til ad losa um duftid.

Fyllid floskuna med vatni naestum ad merkinu & midanum & fléskunni.

Hvolfid og hristid vel og fyllid sidan med vatni alveg ad merkinu. Hvolfid og hristid aftur.
Hristid vel fyrir toku hvers skammts.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amoxil og tengd heiti (sj& Vidauka I) 250 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g mixtiruduft, dreifa i skammtapoka
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 3 g mixtiruduft, dreifa i skammtapoka

[Sja vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Amoxicillin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Amoxil

Hvernig nota @ Amoxil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Amoxil

Pakkningar og adrar upplysingar

S~ wWwNE =™

1. Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Amoxil
Amoxil er syklalyf. Virka innihaldsefnid er amoxicillin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
»penicillin“ .

Vid hverju er Amoxil notad
Amoxil er notad vid medferd sykinga af véldum bakteria i mismunandi hlutum likamans. Amoxil ma
einnig nota asamt 6drum lyfjum vid magasarum.

2. Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Ekki ma nota Amoxil:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir amoxicillini, penicillini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnaemisvidbrdgd vid einhverju 6dru syklalyfi. bau

geta m.a. komid fram sem hadutbrot eda proti i andliti eda halsi.

Ekki taka Amoxil ef eitthvad af ofangreindu a vid. Ef pu ert ekki viss leitadu pa til laeeknisins eda
lyfjafreedings &dur en pa tekur Amoxil.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Amoxil er notad ef pa:

e ert med einkirningasétt (hiti, seerindi i halsi, bdlgnir eitlar og mikil preyta)
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ert med nyrnavandamal
hefur ekki regluleg pvaglat.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins eda
lyfjafreedings adur en pa tekur Amoxil.

Bl66- og pvagrannsoknir
Ef pa ferd i:

pvagrannsokn (fyrir glukésa) eda blédrannsokn 4 lifrarstarfsemi
Estridlpréf (notud & medgongu til ad fylgjast med ad barnid sé ad proskast edlilega)

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ad pa takir Amoxil. betta er vegna pess ad Amoxil getur haft ahrif
a nidurstdour pessara rannsokna.

Notkun annarra lyfja samhlida Amoxil

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu

ad verda notud.

Ef pa tekur allépurinél (notad vid pvagsyrugigt) &samt Amoxil getur pad aukid likur a ad pa fair
ofnamisvidbrdgd i hud

Ef pu tekur prébenesio (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad leeknirinn akvedi ad adlaga
skammtinn af Amoxil.

Ef pu tekur lyf til ad hindra myndun blddtappa (svo sem warfarin) getur purft ad gera frekari
bl6drannsdknir

Ef pa tekur 6nnur syklalyf (svo sem tetracyklin) getur virkni Amoxil minnkad

Ef b0 tekur metotrexat (notad vid medferd & krabbameini og alvarlegum psériasis) getur Amoxil
valdid auknum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Amoxil getur valdid aukaverkunum og einkennin (svo sem ofnamisviobrogd, sundl og krampar) geta
gert pig vanhafa/n til aksturs.

Ekki aka eda stjorna vélum nema pér lidi vel.

Amoxil 250 mg mixtaruduft, dreifa inniheldur aspartam, maltédextrin og lakt6sa
Amoxil 500 mg mixtaruduft, dreifa

Aspartam (E951) breytist i fenylalanin. Getur verid skadlegt sjuklingum sem eru med sjukdém
sem kallast fenylketonmiga.

Maltodextrin frasogast sem glukosi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekninn &dur en lyfid er notad.

Amoxil inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekninn &dur en lyfid er notad.

Amoxil 1 g mixtdruduft, dreifa inniheldur aspartam og maltédextrin

Aspartam (E951) breytist i fenylalanin. Getur verid skadlegt sjaklingum sem eru med sjukdém
sem kallast fenylketénmiga.

Maltodextrin frasogast sem glukosi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekninn &dur en lyfid er notad.

Amoxil 3 g mixturuduft, dreifa inniheldur sorbit6l og maltédextrin

Amoxil inniheldur sorbitél (E420). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekninn &dur en lyfid er notad.
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e  Malt6dextrin frasogast sem glukési. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid lekninn adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Amoxil

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o Setjid innihald skammtapokans i 10 til 20 ml af vatni. Hristid par til dreifa hefur myndast. Takid
inn strax.
o Dreifido skdmmtum jafnt yfir daginn med a.m.k. 4 klst. millibili.

Venjulegur skammtur er:

B6rn sem vega minna en 40 kg
Allir skammtar eru reiknadir it midad vid pyngd barnsins i kiloum.
e Laknirinn mun segja til um hve mikid af Amoxil pu &tt ad gefa ungbarninu eda barninu.
e Venjulegur skammtur er 40 mg til 90 mg fyrir hvert kil likamspyngdar & dag, gefinn i
tveimur eda premur adskildum skdmmtum.
e  Steersti radlagdi skammtur er 100 mg fyrir hvert kild likamspyngdar & dag.

Fullorénir, aldradir sjuklingar og bérn sem vega 40 kg eda meira
Venjulegur skammtur af Amoxil er 250 mg til 500 mg prisvar & dag eda 750 mg til 1 g & 12 Kist. fresti,
midad vid alvarleika og tegund sykingarinnar.

o Alvarlegar sykingar: 750 mg til 1 g prisvar a dag

. Sykingar i pvagras: 3 g tvisvar & dag i einn dag.

. Lyme sjukdémur (syking sem berst med snikjudyrum sem kallast blédmitlar): Einangrud
rodapot (frumstig — raud eda bleik kringlétt Gtbrot): 4 g &4 dag. Altek einkenni (sidari stig — vid
alvarlegri einkennum eda pegar sjukdomurinn dreifist um likamann): allt ad 6 g & dag

° Magasar: einn 750 mg eda 1 g skammtur tvisvar 4 dag i 7 daga asamt 6drum syklalyfjum og
lyfjum vié magasarum

. Til ad koma i veg fyrir hjartasykingu i skurdadgerd: skammturinn er mismunandi eftir
tegund skurdadgerdarinnar. Onnur gaetu einnig verid gefin & sama tima. Laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn geta gefid nanari upplysingar.

o Steersti radlagdi skammtur er 6 g & dag.

Nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal geeti skammturinn verid minni en venjulegur skammtur.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef b0 tekur of mikid af Amoxil geta einkennin verio magavandamal (6gledi, uppkdst eda nidurgangur)
eda utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda pvaglatsvandamal. Taladu vid
leekninn eins fljétt og heegt er. Taktu lyfid med pér til ad syna laekninum.

Ef gleymist ad taka Amoxil

o Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pd manst eftir pvi.

o Ekki taka naesta skammt of fljott, biddu i u.p.b. 4 klst. adur en naesti skammtur er tekinn.
. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Hve lengi 4 ad taka Amoxil
o Haltu &fram ad taka Amoxil eins lengi og laeknirinn hefur sagt pér ad gera, jafnvel po pér lidi

betur. ba parft & 6llum skdmmtunum ad halda til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur
lifa af getur pad valdid pvi ad sykingin komi fram aftur.
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o Ef pa hefur lokid medferdinni og lidur ekki nogu vel skalt pa leita aftur til leeknisins.

pruska (hvitsveppasyking & rokum sveedum & likamanum sem geta valdid eymslum, klada og hvitri
utferd) getur komid fram ef Amoxil er notad i langan tima. Léttu leekninn vita ef petta gerist.

Ef pa tekur Amoxil i langan tima getur leeknirinn framkveemt viobétarpréfanir til ad kanna hvort
nyrun, lifrin og bléd starfi edlilega.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Heettu ad taka Amoxil og leitadu strax til leeknis ef einkenni nedangreindra alvarlegra
aukaverkana koma fram - pa geetir purft & bradri leeknismedferd ad halda:

Eftirtaldar aukaverkanir koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. ofnaemisvidbrdgd, einkenni geta verid m.a.: kladi eda Utbrot & had, proti i andliti, & vorum,
tungu, likama eda 6ndunarerfidleikar. pessi viobrogd geta verid alvarleg og daudsfoll hafa ordio

o Gtbrot eda litlir, flatir kringl6ttir raudir blettir undir yfirbordi hddarinnar med mar & hud. petta er
vegna bolgu i @daveggjum af voldum ofnaemisvidbragda. bessu geta fylgt lidverkir (lioholga)
og nyrnavandamal

o sidbain ofnemisvidbrégd geta komid fram, yfirleitt 7 til 12 dégum eftir toku Amoxil, einkenni
eru m.a.: Gtbrot, hiti. lidverkur og eitlasteekkun, einkum i holhénd

o hadvidbrogd sem eru pekkt sem ,,regnbogarodi en p6 geta komio fram; fjéluraudir flekkir &
hid med klada, einkum i 16fum og & iljum, upphleypt pratin svaedi 4 hadinni med miklum
klada, aum sveedi & yfirbordi i munni, augum og & kynfeerum. bU geetir verid med hita og fundio
fyrir mikilli preytu.

o onnur alvarleg hidviobrogd geta verid m.a.: breytingar 4 hadlit, hnatar undir had, bléorur,
graftarbolur, flégnun, rodi, verkur, kladi, hreistrun. bessu geta fylgt hiti, h6fudverkur og
likamsverkir.

o hiti, kuldahrollur, serindi i halsi eda énnur einkenni sykingar eda mar af litlu tilefni. Petta geta
verid einkenni vandamala i bl6dfrumum

o Jarisch-Herxheimer vidbrogd sem koma fram vido medferd med Amoxil vio Lyme sjukdémi og
valda hita, kuldahrolli, h6fudverk, védvaverk og hudutbrotum

o ristilbolga dsamt nidurgangi (sem stundum inniheldur bl6d), verkur og hiti

o alvarlegar aukaverkanir geta komid fram i lifur. baer tengjast adallega einstaklingum sem eru i
medferd i langan tima, karlménnum og 6ldrudum. bu verdur ad lata laekninn strax vita ef pu

feerd:
o alvarlegan nidurgang asamt bladingu
o blodrur, roda eda mar a hio
o dokkt pvag eda ljosar haegdir
o gulnun hadar eda hvitu augna (gula). Sja einnig blodleysi hér & eftir sem getur valdid

gulu
petta getur komid fram pegar lyfid er notad eda allt ad nokkrum vikum sidar.

Ef eitthvad ef ofangreindu kemur fram skaltu haetta ad taka lyfid og leita til leeknisins an tafar.
Stundum geta komid fram huadvidbrégd sem eru ekki eins alvarleg svo sem:
. atbrot med vaegum klada (kringléttir raudbleikir flekkir), pratin svaedi med miklum klada a

framhandleggjum, fétleggjum, 16fum, hondum eda fotum. Petta er sjaldgeeft (getur komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).
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Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu tala vid leekninn pvi stédva parf notkun Amoxil.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. hadutbrot

o ogledi

o nidurgangur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o uppkost.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

o pruska (hvitsveppasyking i leggéngum, munni eda hadfellingum), pu getur fengid medferd vid

prusku fra lzekninum eda lyfjafraedingi

nyrnavandamal

flog (krampar), koma fram hja sjaklingum sem taka stora skammta eda eru med nyrnavandamal

sundl

ofvirkni

atfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda vandamal eda épagindi vid

bvaglat. Geettu pess ad drekka mikinn vokva til ad draga Ur likum & pessum einkennum

° tennur geta virst blettottar, en verda yfirleitt edlilegar aftur eftir tannburstun (greint hefur verid
fra pessu hja bérnum)

. tungan getur ordio gul, brin eda svort og hin getur ordid lodin
6hoflegt nidurbrot raudra blédkorna sem veldur akvedinni tegund blédleysis. Einkenni eru m.a.:
pbreyta, héfudverkur, maedi, sundl, félvi og gulnun hidar og hvitu augna

o fa hvit bl6dkorn

. faar frumur sem taka patt i blodstorknun

° blédstorknun getur tekid lengri tima en edlilegt er. PU geetir tekid eftir pessu ef pa feerd
bl6dnasir eda ef pa skerd pig.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amoxil

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid ef um er ad reeda synilegar skemmdir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amoxil inniheldur

123


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Virka innihaldsefnio i hverjum skammtapoka er 250 mg, 500 mg, 1 g eda 3 g af amoxicillini.

250 mg og 500 mg skammtapokar

- Onnur innihaldsefni eru: Krospdvidon, purrt ferskju-sitronu-jardarberjabragdefni,
magnesiumsterat, aspartam (E951), laktésaeinhydrat

1 g skammtapoki

- Onnur innihaldsefni eru: Krospdvidon, natriumsitrat, aspartam (E951), purrt ferskju-sitronu-
jaroarberjabragdefni

3 g skammtapoki

- Onnur innihaldsefni eru: Natriumsakkarin (purrkad), xantan gimmi (E415), purrt
sitrénubragdefni, purrt ferskjubragdefni, purrt jardarberjabragdefni, sorbitdl (E420)

Lysing & atliti Amoxil og pakkningasteerdir

Amoxil 250 mg mixtaruduft, dreifa er i skammtapokum sem innihalda hvitt duft med gulleitum
kornum i skammtapokum ar pappir/ali/polyetylen. Skammtapokarnir eru i 6skju. Fast i pakkningum
med 16 og 30 skammtapokum.

Amoxil 500 mg mixtaruduft, dreifa er i skammtapokum sem innihalda hvitt duft med gulleitum
kornum i skammtapokum ar pappir/ali/polyetylen. Skammtapokarnir eru i 6skju. Fast i pakkningum
med 16, 20, 24, 30, 100 og 500 skammtapokum.

Amoxil 1 g mixtaruduft, dreifa er i skammtapokum sem innihalda hvitt duft med gulleitum kornum i
skammtapokum ar pappir/ali/polyetylen. Skammtapokarnir eru i 6skju. Fast i pakkningum med 3, 6,
12, 20, 24, 30 og 500 skammtapokum.

Amoxil 3 g mixturuduft, dreifa er i skammtapokum sem innihalda hvitt duft med gulleitum kornum i
skammtapokum 0r pappir/ali/pdlyetylen. Skammtapokarnir eru i 6skju. Fast i pakkningum med 2 og
14 skammtapokum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sja Vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

250 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Spann — Clamoxyl

500 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapoka
Belgia - Clamoxyl

Luxemborg — Clamoxyl

Spann — Clamoxyl

1 g mixtdruduft, dreifa i skammtapoka
Spann - Clamoxyl

3 g mixturuduft, dreifa i skammtapoka
Irland - Amoxil
Bretland — Amoxil

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

<[Skal fylla 4t i hverju landi fyrir sig]>
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Almennar rédleggingar vardandi syklalyfjanotkun

Syklalyf eru notud til medferdar vid bakteriusykingum. pau hafa engin ahrif a sykingar af véldum

veira.

Stundum svarar syking af véldum bakteria ekki medferd med syklalyfi.

Ein algengasta &staedan fyrir pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er 6nem
fyrir syklalyfinu sem tekid er. betta pydir ad bakteriurnar halda &fram ad lifa og geta jafnvel fjélgad
sér préatt fyrir syklalyfid.

Bakteriur geta ordid 6nemar fyrir syklalyfjum af mérgum asteedum. Varkarni vid notkun syklalyfja
getur hjalpad til vid ad draga Ur likunum a pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir peim.

Pegar laeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingéngu gert til pess ad medhondla pann
sjukddm sem pu ert med a peim tima. Ef fylgt er eftirfarandi radleggingum hjalpar pad til vio ad
koma i veg fyrir myndun énaemra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfid hetti ad virka.

1.

o

Mjog mikilvaegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan dagafjélda.
Lestu leidbeiningarnar & midanum og ef pu skilur ekki eitthvad skaltu bidja leekninn eda
lyfjafreeding um ad Utskyra.

EkKki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og notadu pad eingéngu
til medhondlunar & peirri sykingu sem pvi var avisad fyrir.

Ekki taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jafnvel pott peir hafi verid med sykingu
sem var svipud pinni.

EkKi gefa 6oru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

Ef eitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem leeknirinn radlagoi er lokid, skaltu fara
med pad i apotekid til forgunar & videigandi hatt.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amoxil og tengd heiti (sj& Vidauka I) 250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Amoxil og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

[Sja vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Amoxicillin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn,a lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Hvernig Amoxil er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amoxil

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E™

1. Upplysingar um Amoxil og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Amoxil
Amoxil er syklalyf. Virka innihaldsefnid er amoxicillin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
Hpenicillin .

Vid hverju er Amoxil notad
Amoxil er notad vid medferd sykinga af voldum bakteria i mismunandi hlutum likamans.

Amoxil stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn er yfirleitt notad vid bradamedferd vid alvarlegum

sykingum hja sjuklingum sem ekKki geta tekid Amoxil inn um munn.

2. Adur en byrjad er ad nota Amoxil

Ekki mé nota Amoxil:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir amoxicillini, penicillini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnaemisvidbrdgd vid einhverju 6dru syklalyfi. bau

geta m.a. komid fram sem hadutbrot eda proti i andliti eda hélsi.

Ekki taka Amoxil ef eitthvad af ofangreindu & vid. Ef pu ert ekki viss leitadu pa til laeknisins,
lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins adur en pu tekur Amoxil.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Amoxil er notad ef pa:

e ert med einkirningasétt (hiti, seerindi i halsi, bolgnir eitlar og mikil preyta)
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e ert med nyrnavandamal
o  hefur ekki regluleg pvaglat.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins,
lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedingsins &dur en pu tekur Amoxil.

Bl66- og pvagrannsoknir

Ef pa ferd i:

o pvagrannsokn (fyrir glukosa) eda blédrannsokn 4 lifrarstarfsemi

o Estridlprof (notud & medgongu til ad fylgjast med ad barnid sé ad proskast edlilega)

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ad pd takir Amoxil. betta er vegna pess ad
Amoxil getur haft ahrif & nidurstddur pessara rannsdkna.

Notkun annarra lyfja samhlida Amoxil
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa tekur allépurinél (notad vid pvagsyrugigt) &samt Amoxil getur pad aukid likur a ad pa fair
ofnaemisvidbrdgd i hud

o Ef pu tekur prébenesid (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad leeknirinn akvedi ad adlaga
skammtinn af Amoxil.

. Ef pu tekur lyf til ad hindra myndun blddtappa (svo sem warfarin) getur purft ad gera frekari
bl6drannsdknir

. Ef pa tekur 6nnur syklalyf (svo sem tetracyklin) getur virkni Amoxil minnkad

. Ef b0 tekur metotrexat (notad vid medferd & krabbameini og alvarlegum psériasis) getur Amoxil
valdid auknum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Amoxil getur valdid aukaverkunum og einkennin (svo sem ofnaemisviobrogd, sundl og krampar) geta
gert pig vanhafa/n til aksturs.

Ekki aka eda stjorna vélum nema pér lioi vel.

Amoxil 250mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn inniheldur natrium
e Amoxil inniheldur 16 mg (0,68 mmol) af natrium og er nar natriumfritt.

Amoxil 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn inniheldur natrium
e Amoxil inniheldur 32 mg (1,37 mmol) af natrium. Sjuklingar & natriumskertu matareedi purfa ad
hafa petta i huga.

Amoxil 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn inniheldur natrium

e Amoxil inniheldur 63 mg (2,74 mmol) af natrium. Sjuklingar & natriumskertu matareedi purfa ad
hafa petta i huga..

Amoxil g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn inniheldur natrium

Amoxil inniheldur 126 mg (5,47 mmol) af natrium. Sjuklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa

petta i huga..

3. Hvernig Amoxil er gefid

Pu munt aldrei gefa sjalfum/sjalfri pér lyfid. pjalfadur einstaklingur eins og leeknir eda
hjakrunarfraedingur mun gefa lyfid.

127



o  Amoxil verdur gefio med inndzlingu eda innrennsli i bldad eda i vddva.
e Laknirinn mun &kveda hve mikid pu parft ad fa dag hvern og hve oft skal gefa inndzlingarnar.
o  Geettu pess ad drekka mikid af vokva & medan pu feerd Amoxil

Vid sykingum
Venjulegir skammitar eru eftirfarandi.

Bérn allt ad 40 kg

) Flestar sykingar: 20 mg til 200 mg & hvert kil6 likamspyngdar i adskildum skdmmtum sem
dreift er yfir sélarhringinn.

. Lyme sjukdomur (syking sem dreift er af snikjudyrum sem kallast bl6dmitlar): Einangrud
rodapot (frumstig — raud eda bleik kringl6tt atbrot): 25 mg til 50 mg fyrir hvert kilo
likamspyngdar i adskildum skdmmtum sem dreift er yfir sélarhringinn; altek einkenni (sidari
stig — vid alvarlegri einkennum eda pegar sjukdémurinn dreifist um likamann) 100 mg fyrir
hvert kil6 likamspyngdar i adskildum skémmtum sem dreift er yfir s6larhringinn.

o Stakur hamarksskammtur: 50 mg fyrir hvert kilé likamspyngdar.

o Hamarkssolarhringsskammtur til inndelingar i vodva: 120 mg fyrir hvert kil6
likamspyngdar i 2 til 6 jafnstorum adskildum skdmmtum.

Fullordénir, aldradir og bérn sem vega 40 kg eda meira

Venjulegur sélahringsskammtur: 750 mg til 6 g gefin i adskildum skdmmtum.
Hamarkssolarhringsskammtur i bldaed: 12 g & sélarhring.

Stakur hdmarksskammtur i bldaed: 2 g med innrennsli eda 1 g med hradri inndzlingu (bolus)
Hamarkssolarhringsskammtur til inndelingar i vodva: 4 g & sélarhring

Stakur hdmarksskammtur i védva: 1 g

Lyme sjukdomur sjukdémur (syking sem dreift er af snikjudyrum sem kallast
blédmitlar): Einangrud rodapot (frumstig — raud eda bleik kringl6tt utbrot): 4 g & sélarhring;
alteek einkenni (sidari stig — vio alvarlegri einkennum eda pegar sjukdémurinn dreifist um
likamann) 6 g & sélarhring.

Nyrnavandamal
Ef b0 ert med nyrnavandamal geeti skammturinn verid minni en venjulegur skammtur.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

pad er ekki liklegt ad pér verdi gefid of mikid, en ef pd heldur ad pér hafi verid gefid of mikio af
Amoxil skaltu strax lata leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita. Einkenni geta verid
magavandamal (6gledi, uppkdst eda nidurgangur) eda utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem
skyjad pvag eda pvaglatsvandamal.

Ef gleymist ad gefa Amoxil
Taladu vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn.

Hve lengi 4 ad taka Amoxil
Amoxil er yfirleitt ekki gefid i meira en 2 vikur an pess ad laeeknir endurmeti medferdina.

pruska (hvitsveppasyking & rékum svaeedum & likamanum sem geta valdid eymslum, klada og hvitri
utferd) getur komid fram ef Amoxil er notad i langan tima. Lattu leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn vita ef petta gerist.

Ef pu pér er gefid Amoxil i langan tima getur leeknirinn framkveemt vidbotarprofanir til ad kanna hvort
nyrun, lifrin og bldd starfi edlilega.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um hvernig
lyfsid er gefid.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Haettu ad taka Amoxil og leitadu strax til lzeknis ef einkenni nedangreindra alvarlegra
aukaverkana koma fram - pu geetir purft a bradri leeknismedferd ad halda:

Eftirtaldar aukaverkanir koma 6érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. ofnaemisvidbrdgd, einkenni geta verid m.a.: kladi eda Utbrot & had, proti i andliti, & vérum,
tungu, likama eda 6ndunarerfidleikar. pessi viobrogd geta verid alvarleg og daudsfoll hafa ordid

o Utbrot eda litlir, flatir kringlottir raudir blettir undir yfirbordi hidarinnar med mar & hud. petta er
vegna bolgu i @daveggjum af véldum ofnaemisvidbragda. Pessu geta fylgt lidverkir (lidbolga)
og nyrnavandamal

) sidbdin ofnaemisvidbrogd geta komid fram, yfirleitt 7 til 12 dégum eftir toku Amoxil, einkenni
eru m.a.: Utbrot, hiti. lidverkur og eitlasteekkun, einkum i holhdnd

o hadvidbrogd sem eru pekkt sem ,,regnbogarodi en po6 geta komid fram; fjéluraudir flekkir &
hid med klada, einkum i 16fum og & iljum, upphleypt pratin sveedi & hddinni med miklum
klada, aum svaedi a yfirbordi i munni, augum og & kynfaerum. bu geetir verid med hita og fundid
fyrir mikilli preytu.

o onnur alvarleg hadviobrogd geta verid m.a.: breytingar & hadlit, hndatar undir had, bléorur,
graftarbolur, flégnun, rodi, verkur, kladi, hreistrun. bessu geta fylgt hiti, h6fudverkur og
likamsverkir.

o hiti, kuldahrollur, serindi i héalsi eda 6nnur einkenni sykingar eda mar af litlu tilefni. betta geta
verid einkenni vandamala i bl6dfrumum

o Jarisch-Herxheimer vidbrogd sem koma fram vid medferd med Amoxil vid Lyme sjukdémi og
valda hita, kuldahrolli, héfudverk, vodvaverk og hudatbrotum

o ristilb6lga dsamt nidurgangi (sem stundum inniheldur bl6d), verkur og hiti

o alvarlegar aukaverkanir geta komid fram i lifur. peer tengjast adallega einstaklingum sem eru i
medferd i langan tima, karlménnum og éldrudum. bu verdur ad lata leekninn strax vita ef pa

feerd:
o alvarlegan nidurgang asamt bladingu
o blddrur, roda eda mar & hud
o dokkt pvag eda ljosar haegdir
o gulnun hadar eda hvitu augna (gula). Sja einnig blédleysi hér & eftir sem getur valdid

gulu
petta getur komid fram pegar lyfid er notad eda allt ad nokkrum vikum sidar.

Ef eitthvad ef ofangreindu kemur fram skaltu tala vid laeknisinn eda hjukrunarfradinginn an
tafar.

Stundum geta komid fram hidvidbrogd sem eru ekki eins alvarleg svo sem:

o Utbrot med veegum Kklada (kringléttir raudbleikir flekkir), pratin svedi med miklum klada &
framhandleggjum, fotleggjum, I16fum, hondum eda fotum. betta er sjaldgeeft (getur komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu tala vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn pvi
stédva parf notkun Amoxil.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hadutbrot

. ogledi

. nidurgangur.
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Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o uppkost.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

o pruska (hvitsveppasyking i leggéngum, munni eda hadfellingum), pu getur fengid medferd vid

prusku fré leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi

nyrnavandamal

flog (krampar), koma fram hja sjuklingum sem taka stéra skammta eda eru med nyrnavandamal

sundl

ofvirkni

utfelling i pvagi, sem getur komid fram sem skyjad pvag eda vandamal eda 6peaegindi vid

bvaglat. Geettu pess ad drekka mikinn vokva til ad draga ar likum a pessum einkennum

. ohéflegt nidurbrot raudra blodkorna sem veldur dkvedinni tegund blddleysis. Einkenni eru m.a.:
breyta, hofudverkur, madi, sundl, félvi og gulnun hidar og hvitu augna

. fa hvit blédkorn

. faar frumur sem taka patt i blodstorknun

. blédstorknun getur tekid lengri tima en edlilegt er. PU geetir tekid eftir pessu ef bl feerd
blodnasir eda ef pa skerd pig.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amoxil

Amoxil stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn er adeins til notkunar & sjukrahusi. Fyrningardagur og
geymslufyrirmaeli & umbadunum er til upplysingar fyrir leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn. Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn munu blanda lyfid. Vid
gjof beint i vodva eda bladaed skal lyfid notad strax eftir blondun (sem tekur yfirleitt u.p.b. 5 minatur).
(Ef Amoxil er gefid med haegu innrennsli tekur pad u.p.b. hélfa til eina klukkustund).

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amoxil inniheldur

- Virka innihaldsefnid i hverju hettuglasi er 250 mg, 500 mg, 1 g eda 2 g af amoxicillini.

- Onnur innihaldsefni eru engin. Sja hins vegar upplysingar um natriuminnihald i kafla 2.

- Leeknirinn, hjakrunarfraedingurinn eda lyfjafreedingur munu blanda stungulyfid fyrir notkun
med videigandi vokva (svo sem vatni fyrir stungulyf eda inndelingar-/innrennslisvokva).

Lysing a utliti Amoxil og pakkningastzerdir

Amoxil 250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn er hvitt til beinhvitt sterilt duft, i gleeru 25 ml

glerhettuglasi sem lokad er med klorébutylgimmitappa og innsiglishring. Feest i pakkningum med

10 hettuglosum.

Amoxil 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn er hvitt til beinhvitt sterilt duft, i gleeru 25 mi

glerhettuglasi sem lokad er med klérébutylgimmitappa og innsiglishring. Faest i pakkningum med
1 eda 10 hettuglésum.
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Amoxil 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn er hvitt til beinhvitt sterilt duft, i gleeru 25 ml
glerhettuglasi sem lokad er med klérébutylgimmitappa og innsiglishring. Faest i pakkningum med 1,
10 eda 30 hettuglosum.

Amoxil 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn er hvitt til beinhvitt sterilt duft, i gleeru 25 ml
glerhettuglasi sem lokad er med klorébutylgimmitappa og innsiglishring. Faest i pakkningum med
10 hettuglésum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Bretland — Amoxil

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Frakkland — Clamoxyl

irland — Amoxil

Bretland — Amoxil

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Belgia - Clamoxyl

Frakkland - Clamoxyl

Grikkland - Amoxil

Laxemborg - Clamoxyl

Spann — Clamoxyl

Bretland — Vials for injection

2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Frakkland - Clamoxyl

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

<[Skal fylla 4t i hverju landi fyrir sig]>
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Almennar radleggingar vardandi syklalyfjanotkun

Syklalyf eru notud til medferdar vid bakteriusykingum. bau hafa engin ahrif & sykingar af véldum
veira.

Stundum svarar syking af véldum bakteria ekki medferd med syklalyfi.

Ein algengasta &staedan fyrir pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er 6ngem
fyrir syklalyfinu sem tekid er. betta pydir ad bakteriurnar halda &fram ad lifa og geta jafnvel fjélgad
sér pratt fyrir syklalyfid.

Bakteriur geta ordid onaemar fyrir syklalyfjum af mérgum asteedum. Varkarni vid notkun syklalyfja
getur hjalpad til vid ad draga Ur likunum a pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir peim.

Pegar leeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingdngu gert til pess ad medhondla pann
sjukdom sem pu ert med a peim tima. Ef fylgt er eftirfarandi radleggingum hjalpar pad til vid ad
koma i veg fyrir myndun énemra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfid hetti ad virka.

1. Mjog mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan dagafjolda.
Lestu leidbeiningarnar a midanum og ef pu skilur ekki eitthvad skaltu bidja leekninn eda
lyfjafreeding um ad uUtskyra.

2. EKkki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og notadu pad eingéngu
til medhdndlunar & peirri sykingu sem pvi var avisad fyrir.

3. EKki taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jafnvel pétt peir hafi verid med sykingu
sem var svipud pinni.

4. EKki gefa 6dru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

5. Efeitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem laeknirinn radlagdi er lokid, skaltu fara
med pad i apotekid til forgunar & videigandi hatt.

Gjof { bla®d

Hettuglas Pynningarefni (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
290 40

Vatn fyrir stungulyf er venjulega pynningarefni.

Skammvinnur bleikur litur getur komid fram vid blondun. Fullbdnar lausnir eru yfirleitt litlausar til
folgular. Allar lausnir skal hrista kréftuglega fyrir inndeelingu.

250 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Undirbaningur fyrir innrennsli i blaaed og stédugleiki: beetid an tafar fullbtinni 250 mg lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarks rammal) Gt i 50 ml af innrennslisvokva.

500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Undirbaningur fyrir innrennsli i blaaed og stédugleiki: betid an tafar fullbtinni 500 mg lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarks rammal) at i 50 ml af innrennslisvokva.

1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Undirbaningur fyrir innrennsli i blaaed og stédugleiki: beetid an tafar fullbinni 1 g lausn (sem
bléndud er eins og lyst er hér ad framan - petta eru lagmarks rammal) Gt i 100 ml af innrennslisvokva
(t.d. med notkun smapoka eda gjafasetts med dreypipipu).
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2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Undirbaningur fyrir innrennsli i blaaed og stédugleiki: beetid an tafar fullbinni 2 g lausn (sem
bléndud er eins og hér ad framan - petta eru lagmarks rammal) Gt i 100 ml af innrennslisvokva (t.d.

med notkun smapoka eda gjafasetts med dreypipipu).

Amoxicillin ma gefa i blaed med ymsum mismunandi innrennslisvokvum.

Innrennslislausn

Vatn fyrir stungulyf

NaCl

Ringer NaCl

Natriumlaktat

Ringer natariumlaktat

Dextrosi

NaCl - dextrosi

Amoxicillin er ekki eins stddugt i lausnum sem innihalda kolvetni. Fullbinum amoxicillinlausnum ma

deela inn i dreipislongu & 0,5 til 1 kist.

Gjof i vddva

Hettuglas Pynningarefni

250 mg 1,5 ml vatn fyrir stungulyf

500 mg 2,5 ml vatn fyrir stungulyf

1lg 2,5 ml likokainhydrokloéridlausn

Allar lausnir skal hrista kroftuglega fyrir inndeelingu og gefa innan 30 mindtna fra blondun.

Ollum leifum syklalyfjalausna skal farga.

Eingdngu einnota.
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