111 pielikums

Zalu apraksts,
markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime:
Sis zalu apraksts, mark&juma teksts un lieto3anas instrukcija ir rezultats parskatiS8anas procedirai, uz ko

attiecas Sis Komisijas [Emums.

So produkta informaciju vélak péc vajadzibas var papildinat Dalibvalsts atbildigas iestades sadarbiba ar
procediras atbildigo Dalibvalsti saskana ar proceduram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III dalas 4.

nodala.

24



ZALU APRAKSTS

25



1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg cietas kapsulas

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg cietas kapsulas

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg dispergéjamas tabletes

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g dispergéjamas tabletes

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoS$anai

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 250 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma
pagatavoSanai

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoS$anai

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma
pagatavosanai

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

250 mg kapsulas
Katra cieta kapsula satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilia.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

500 mg kapsulas
Katra cieta kapsula satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

750 mg dispergejamas tabletes
Katra dispergéjama tablete satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 750 mg amoksicilina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra tablete satur 15 mg aspartama (E951).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

1 g dispergejamas tabletes
Katra disperggjama tablete satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 1 g amoksicilina.
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Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra tablete satur 20 mg aspartama (E951).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)

P&c sagatavosanas lietoSanai katra iekskigi lietojamas suspensijas 1,25 ml deva satur amoksicilina trihidratu

daudzuma, kas atbilst 125 mg amoksicilina (100 mg/ml).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

1,25 ml suspensijas satur 4 mg aspartama (E951) (3,2 mg/ml).
1,25 ml suspensijas satur 2 mg natrija benzoata (1,6 mg/ml).
Satur maltodekstriu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pudeles)
P&c sagatavosanas lietosanai katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu

daudzuma, kas atbilst 125 mg amoksicilina (25 mg/ml).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

5 ml suspensijas satur 16 mg aspartama (E951) (3,2 mg/ml).
5 ml suspensijas satur 8,5 mg natrija benzoata (1,7 mg/ml).
Satur maltodekstrinu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
250 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamds suspensijas pagatavoSanai (pudeles)
P&c sagatavosanas lietoSanai katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu

daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilina (50 mg/ml).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

5 ml suspensijas satur 16 mg aspartama (E951) (3,2 mg/ml).
5 ml suspensijas satur 8,5 mg natrija benzoata (1,7 mg/ml).
Satur maltodekstriu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
500 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pudeles)
P&c sagatavoSanas lietoSanai katra iekSkigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu

daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilina (100 mg/ml).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

5 ml suspensijas satur 16 mg aspartama (E951) (3,2 mg/ml).
5 ml suspensijas satur 8,5 mg natrija benzoata (1,7 mg/ml).
Satur maltodekstriu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

250 mg pulveris iekskigi lietojamds suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilima.
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Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra pacina satur 16 mg aspartama (E951).
Katra pacina satur 850 mg laktozes monohidrata.
Satur maltodekstriu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

500 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilina.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra pacina satur 32 mg aspartama (E951).
Katra pacina satur 1,7 g laktozes monohidrata.
Satur maltodekstrinu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

1 g pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 1 g amoksicilma.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra pacina satur 25 mg aspartama (E951).
Satur maltodekstrinu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3 g pulveris ieksSkigi lietojamds suspensijas pagatavosanai (pacinas)
Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 3 g amoksicilma.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra pacina satur 4,7 g sorbita (E420).
Satur maltodekstrinu (glikozi).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs flakons satur 16 mg (0,68 mmol) natrija.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

500 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs flakons satur 32 mg (1,37 mmol) natrija.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
1 g pulveris injekciju vai infiaziju Skiduma pagatavoSanai

Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 1 g amoksicilma.
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Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs flakons satur 63 mg (2,74 mmol) natrija.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 2 g amoksicilma.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs flakons satur 126 mg (5,47 mmol) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

250 mg kapsulas
Cietas kapsulas
Dzeltenas kapsulas ar sarkanu augsgalu un uzrakstu 'GS LEX'.

500 mg kapsulas
Cietas kapsulas
Dzeltenas kapsulas ar sarkanu augsgalu un uzrakstu 'GS JVL..

750 mg dispergejamas tabletes

Disperggjamas tabletes

Baltas vai pelécigas, ovalas tabletes ar dalfjuma liniju, kuram viena pusg ir iespiedums "SB 2333", bet otra —
"750 mg". Dalifjuma linija paredz€ta tikai tabletes salausanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
daliSanai vienadas devas.

1 g dispergejamas tabletes

Disperggjamas tabletes

Baltas vai pelécigas, ovalas tabletes ar daltfjuma liniju un iespiedumu "1 g". Dalfjuma linija paredzgeta tikai
tabletes salauSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas devas.

125 mg/1,25 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.

125 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pudeles)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.

250 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.

500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.

250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.

500 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.
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1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts pulveris ar dzeltenigam granulam.

3 g pulveris iekskigi lietojamds suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Balts I1dz pelecigs pulveris.

250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Flakoni ar baltu vai pel&cigu sterilu pulveri.

500 mg pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Flakoni ar baltu vai pelécigu sterilu pulveri.

1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju vai infaziju $kiduma pagatavosSanai
Flakoni ar baltu vai pelécigu sterilu pulveri.

2 g pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju vai infliziju $kiduma pagatavosanai
Flakoni ar baltu vai pelecigu sterilu pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Amoxil indicéts talak min&to infekciju arsteSanai pieaugusajiem un berniem (skatit 4.2., 4.4. un
5.1. apak3punktu):

Indikacijas iekSkigam zalu formam

akuts bakterials sinusits,

akuts vidusauss iekaisums,

akiits streptokoku izraisits tonsilits un faringits,
aktits hroniska bronhita paasinajums,

sadzive ieglita pneimonija,

akats cistits,

asimptomatiska bakteritirija griitniecibas laika,
akits pielonefrits,

vedertifs un paratifs,

zoba abscess ar progresgjosu celulitu,
protezgtas locitavas infekcija,

Helicobacter pylori izskausana,

Laimas slimiba.

Amoxil ir indicéts arT endokardita profilaksei.
Indikacijas parenteralam zalu formam

. Smagas auss, deguna un rikles infekcijas (piem&ram, mastoidits, peritonsilaras infekcijas, epiglotits un
sinusits, ja tos pavada smagas sistemiskas izpausmes un simptomi),

aktits hroniska bronhita paasinajums,

sadzive ieglita pneimonija,

akiits cistits,

aktts pielonefrits,
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protez&tas locitavas infekcija,
Laimas slimiba,
bakterials meningits,

infekcijam.

smags zoba abscess ar progresgjosu celulitu,

bakterémija, kas radusies saistiba ar vai ir iesp&jami saistita ar jebkuru no iepriek§ min&tajam

Amoxil ir indicéts arT endokardita arst€Sanai un profilaksei.

Janem vera oficialas vadlinijas par atbilstoSu antibakterialo lidzek]u lietoSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Izveloties Amoxil devu noteiktas infekcijas arst€Sanai, ir janem vera sadi faktori:

° paredzamie patogéni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialajiem lidzekliem (skatit
4.4. apak3punktu),

. infekcijas smaguma pakape un lokalizacija,

. pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka tas aprakstits turpmak.

Arstesanas ilgums ir atkarTgs no infekcijas veida un pacienta reakcijas, un parasti tam jabit p&c iesp&jas
1sam. DaZu infekciju gadijuma ir nepiecieSama ilgaka zalu lieto$ana (informaciju par ilgstosu terapiju skatit

4.4, apakspunkta).

TekSkrgi
PiecauguSajiem un bérniem >40 kg

Indikacija*

Deva*

Akiits bakterials sinusits

Asimptomatiska bakterifirija griitniecibas laika

Akdits pielonefrits

Zoba abscess ar progresgjosu celulitu

Akdts cistits

No 250 mg Iidz 500 mg ar 8 stundu starplaiku vai
no 750 mg lidz 1 g ar 12 stundu starplaiku.

Smagas infekcijas gadijuma — no 750 mg lidz 1 g
ar 8 stundu starplaiku.

Akiitu cistitu var arstét ar 3 g divas reizes diena
vienu dienu.

Akuts vidusauss iekaisums

Akiits streptokoku izraisits tonsilits un faringits

AXkiiti hroniska bronhita paasingjumi

500 mg ar 8 stundu starplaiku, no 750 mg lidz 1 g
ar 12 stundu starplaiku.

Smagas infekcijas gadijuma — no 750 mg lidz 1 g
ar 8 stundu starplaiku 10 dienas.

Sadzive iegiita pneimonija

No 500 mg Iidz 1 g ar 8 stundu starplaiku.

Veédertifs un paratifs

No 500 mg Iidz 2 g ar 8 stundu starplaiku.

Protezetas locitavas infekcija

No 500 mg Iidz 1 g ar 8 stundu starplaiku.

Endokardita profilakse

2 g iekskigi, viena deva 30 Iidz 60 miniites pirms
procediiras.

Helicobacter pylori izskauSana

No 750 mg I1idz 1 g divreiz diena kombinacija ar
protonsiikna inhibitoru (pieméram, omeprazolu,
lansoprazolu) un citu antibiotisku lidzekli
(piem@ram, klaritromicinu, metronidazolu)

7 dienas.
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Indikacija*

Deva*

Laimas slimiba (skatit 4.4. apakSpunktu)

Agrina stadija: no 500 mg Iidz 1 g ar 8 stundu
starplaiku lidz maksimalai devai 4 g diena, dalitas
devas, 14 dienas (no 10 lidz 21 dienai).

Veélina stadija (sistémiskas izpausmes): no 500 mg
lidz 2 g ar 8 stundu starplaiku 1idz maksimalai
devai 6 g diena, dalitas devas, 10 lidz 30 dienas.

E - - 1= = —v - e . . 1 = e o
Janem véra oficialas arstéSanas vadlinijas katrai indikacijai.

Bérni <40 kg

Bérni var lietot Amoxil kapsulas, no dispergéjamam tabletém pagatavotu suspensiju vai pacinas.

Bérniem lidz seSu ménesu vecumam ieteicama Amoxil suspensija b&rniem.

Bérniem, kas sver 40 kg un vairak, jalieto pieauguso deva.

leteicamas devas:

Indikacija*

Deva’

Akuts bakterials sinusits

Akuts vidusauss iekaisums

Sadzive iegiita pneimonija

Akats cistits

Akiits pielonefrits

Zoba abscess ar progres€josu celulitu

No 20 Iidz 90 mg/kg diena, dalot reizes devas.*

Akiits streptokoku izraisits tonsilits
un faringits

No 40 Iidz 90 mg/kg diena, dalot reizes devas.*

Vedertifs un paratifs

100 mg/kg diena, dalot tris reizes devas.

Endokardita profilakse

50 mg/kg iekskigi, viena deva 30 lidz 60 miniites pirms procediiras.

Laimas slimiba (skatit
4.4. apakSpunktu)

Agrina stadija: no 25 lidz 50 mg/kg diena, dalot tris reizes devas,
10 I1idz 21 dienu.

Velina stadija (sisteémiskas izpausmes): 100 mg/kg diena, dalot tris
reizes devas, 10 Iidz 30 dienas.

+ Janem véra oficialas arstéSanas vadlinijas katrai indikacijai.
*LietoSana divas reizes diena jaapsver tikai tad, ja kop&ja deva ir tuvu maksimalai devai.

Gados vecaki cilveki

Deva nav japielago.

Nieru darbibas traucéjumi

GFA (ml/min) PieauguSie un bérni > 40 kg Bérni <40 kg#
vairak neka 30 deva nav japielago deva nav japielago
no 10 Iidz 30 ne vairak par 500 mg divas reizes 15 mg/kg, lietojot divas reizes diena
diena (ne vairak par 500 mg divas reizes
diena)
mazak par 10 ne vairak par 500 mg diena 15 mg/kg, lietojot viena dienas deva
(ne vairak par 500 mg)

# Lielakaja dala gadijumu prieksroka tiek dota parenteralai zalu ievadiSanai.

Pacienti, kuriem tiek veikta hemodialize

Ar hemodializi amoksicilins no asinsrites var tikt izvadits.
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Hemodialize

PieauguSie un bérni | 15 mg/kg diena viena dienas deva.

>40 kg

15 mg/kg deva.

Pirms hemodializes procediiras jaievada viena papildu 15 mg/kg deva.
Lai atjaunotu zalu lIimeni asinis, pec hemodializes jaievada vel viena

Pacienti, kuriem tiek veikta peritoneala dialize
Amoksicilins ne vairak par 500 mg diena.

Aknu darbibas traucéjumi

Deva jaizvélas piesardzigi, un regulari jakontrolé aknu funkcijas (skatit 4.4. un 4.8. apak3punktu).

Parenterali: Pieaugusie un bérni >40 kg

Indikacija*

Deva*

Smaga ausu, deguna un rikles infekcija
(piem&ram, mastoidits, peritonsilara infekcija,
epiglotits un sinusits, ja §is infekcijas pavada
smagas sistémiskas pazimes un simptomi)

Akiits hroniska bronhita paasinajums

Sadzive iegiita pneimonija

Akuts cistits

Akiits pieloneftits

Smags zoba abscess ar progres€josu celulitu

No 750 mg Iidz 2 g ar 8 stundu starplaiku vai 2 g ar
12 stundu starplaiku, maksimala deva 12 g diena.

Protezetas locitavas infekcija

No 750 mg Iidz 2 g ar 8 stundu starplaiku vai 2 g ar
12 stundu starplaiku, maksimala deva 12 g diena.

Endokardita profilakse

Viena 2 g deva 30 lidz 60 miniites pirms procediiras.

Endokardita arstéSana

No 1 glidz 2 g ar 4 lidz 6 stundu starplaiku, maksimala
deva 12 g diena.

Bakterials meningits

No 1 g lidz 2 g ar 4 Iidz 6 stundu starplaiku, maksimala
deva 12 g diena.

Laimas slimiba (skatit 4.4. apakSpunktu)

Veélina stadija (sistémiskas izpausmes): 2 g ar 8 stundu
starplaiku.

Bakteré€mija, ja ir zinams vai ir aizdomas, ka ta
saistita ar jebkuru no 4.1. apakSpunkta mingtajam
infekcijam

No 1 g lidz 2 g ar 4, 6 vai 8 stundu starplaiku,
maksimala deva 12 g diena.

Janem vera oficialas arstéSanas vadliijas katrai indikacijai.

Intramuskulari

Maksimala dienas deva: 4 g diena.
Maksimala vienreizgja deva: 1 g.
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Parenterali: Bérni <40 kg

Zidaini un mazuli péc 3 ménesu vecuma un
bérni <40 kg
Indikacija*

Deva*

Smaga ausu, deguna un rikles infekcija
(piem&ram, mastoidits, peritonsilara infekcija,
epiglotits un sinusits, ja §Ts infekcijas pavada
smagas sistémiskas pazimes un simptomi)

Sadzive iegiita pneimonija

Akuts cistits

Akiits pielonefrits

Smags zoba abscess ar progresgjosu celulitu

No 20 lidz 200 mg/kg diena 2 lidz 4 vienadas (lidz
25 mg/kg) reizes devas vai ar infuziju Iidz 50 mg/kg
reizes devas.

Endokardita profilakse

Viena 50 mg/kg deva 30 [idz 60 miniites pirms
procediiras

Endokardita arstéSana

200 mg/kg diena 3 vai 4 vienadas (lidz 25 mg/kg)
reizes devas vai ar infuziju lidz 50 mg/kg reizes devas.

Bakterials meningits

No 100 Iidz 200 mg/kg diena 3 vai 4 vienadas (Iidz
25 mg/kg) reizes devas vai ar infuziju Iidz 50 mg/kg
reizes devas.

Laimas slimiba (skatit 4.4. apakSpunktu)

Agrina stadija: no 25 lidz 50 mg/kg diena, dalot tris
reizes devas, 10 dienas (diapazons no 10 lidz
21 dienai).

Vélina stadija (sistémiskas izpausmes): 50 mg/kg
diena, dalot tris reizes devas.

Bakterémija, ja ir zinams vai ir aizdomas, ka ta
saistita ar jebkuru no 4.1. apakSpunkta min&tajam
infekcijam

No 50 lidz 150 mg/kg diena 3 vienadas (lidz 25 mg/kg)
reizes devas vai ar infuziju lidz 50 mg/kg reizes devas.

* — PR P — — ) —_ e .o . . — .. .
Janem vera oficialas arstéSanas vadlinijas katrai indikacijai.

Jaundzimusie >4 kg un zidaini Iidz 3 ménesu
vecumam
Indikacija*

Deva*

Lielaka dala infekciju

Parasta dienas deva ir no 20 Iidz 150 mg/kg diena
3 vienadas (lidz 25 mg/kg) reizes devas vai ar
infuziju Iidz 50 mg/kg reizes devas.

Endokardita arstéSana

150 mg/kg diena, dalot 3 vienadas (lidz
25 mg/kg) reizes devas vai ar infuziju lidz
50 mg/kg reizes devas.

Bakterials meningits

150 mg/kg diena tris dalitas devas.

Laimas slimiba (skatit 4.4. apakSpunktu)

Agrina stadija: no 25 lidz 50 mg/kg diena, dalot
trTs reizes devas, 10 dienas (diapazons no 10 Iidz
21 dienai)

Vélina stadija (sistémiskas izpausmes): 50 mg/kg
diena, dalot s reizes devas.

Baktere€mija, ja ir zinams vai ir aizdomas, ka ta
saistita ar jebkuru no 4.1. apakSpunkta mingtajam
infekcijam

Parasta dienas deva ir no 50 Iidz 150 mg/kg diena
3 vienadas (lidz 25 mg/kg) reizes devas vai ar
infuziju lidz 50 mg/kg reizes devas.

Janem vera oficialas arstéSanas vadliijas katrai indikacijai.
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Priekslaicigi dzimusi jaundzimusie <4 kg
Indikacija*

Deva*

Lielaka dala infekciju

Parasta dienas deva ir no 20 Iidz 100 mg/kg diena
2 vienadas Iidz 25 mg/kg reizes devas vai ar
infuziju lidz 50 mg/kg reizes devas.

Endokardita arstéSana

100 mg/kg diena divas reizes devas.

Bakterials meningits

100 mg/kg diena divas reizes devas.

Laimas slimiba (skatit 4.4. apakSpunktu)

Agrina stadija: no 25 lidz 50 mg/kg diena divas
reizes devas 10 dienas (diapazons no 10 lidz
21 dienai).

Velia stadija (sistemiskas izpausmes): 50 mg/kg
diena divas reizes devas.

Bakterémija, ja ir zinams vai ir aizdomas, ka ta
saistita ar jebkuru no 4.1. apakSpunkta mingtajam

Parasta dienas deva ir no 50 Iidz 100 mg/kg diena
2 vienadas (Iidz 25 mg/kg) reizes devas vai ar

infekcijam

infuziju 1idz 50 mg/kg reizes devas.

Janem vera oficialas arstéSanas vadliijas katrai indikacijai.

Intramuskulari

Maksimala dienas deva: 120 mg/kg diena 2 — 6 vienadas reizes devas.

Parenterali: gados vecaki cilveki

Deva nav japielago; deva ka pieaugusajiem.

Parenterali: nieru darbibas traucéjumi

Pieaugusie un bérni > 40 kg Berni <40 kg
GFA Intravenozi Intramuskulari | Intravenozi Intramuskulari
(ml/min)
vairak neka Deva nav Deva nav Deva nav japielago | Deva nav
30 japielago japielago japielago
no 10 Iidz30 | 1 g sakuma, 500 mg ik p&c 25 mg/kg divas 15 mg/kg ik péc
turpmak — no 12 stundam reizes diena 12 stundam
500 mg lidz 1 g
divas reizes
diena
mazak par 10 | 1 g sakuma, 500 mg diena 25 mg/kg diena 15 mg/kg diena
turpmak — viena deva viena deva viena deva
500 mg diena
Pacienti, kuriem tiek veikta hemodialize un peritoneala dialize
Ar hemodializi amoksicilins no asinsrites var tikt izvadits.
Hemodialize Peritoneala dialize
Intravenozi Intramuskulari | Intravenozi Intramuskulari
Pieaugusie un 1 g dializes 500 mg dializes | 1 g sakuma, 500 mg diena
bérni >40 kg beigas, turpmak | laika, 500 mg turpmak — 500 mg | viena deva
—pa500mgik | dializes beigas, | diena
pec 24 stundam | turpmak — pa
500 mg ik p&c
24 stundam
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Hemodialize Peritoneala dialize

Intravenozi Intramuskulari | Intravenozi Intramuskulari
Bérni <40 kg 25 mg/kg 15 mg/kg 25 mg/kg diena 15 mg/kg diena

sakuma un dializes laika un | viena deva viena deva

12,5 mg/kg beigas, turpmak

dializes beigas, | —pa 15 mg/kg ik

turpmak — pec 24 stundam

25 mg/kg diena

LietoSanas veids

Tekskigi:
Amoxil paredzets iekSkigai lietoSanai.

Uzturs neizraisa Amoxil uzsiik§anas traucgjumus.

Terapiju var sakt parenterali atbilsto$i noradijumiem par intravenozas zalu formas devam un turpinat ar
iekskigi lictojamiem medikamentiem.

Kapsulas
Norit kapsulu, to neatverot un uzdzerot tideni.

Dispergejamas tabletes
Glaze ar Gdeni ievietot tableti un labi samaisit, 1idz saturs ir vienmerigi samaisijies. Maisijumu nekavgjoties
norit.

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pudeles)
Noradijumus par zalu sagatavosanu lietoSanai skatit 6.6. apakSpunkta.

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Pacinas saturu sajaukt ar 10 lidz 20 ml Gdens. Sakratit, 1idz veidojas suspensija. Lietot nekavgjoties.

Parenterali:

Intravenozi

Amoxil var ievadit vai nu tiesi véna 1&na intravenoza injekcija 3—4 minaSu laika, vai arT ar pilienu sistemu
vai infuizija 20-30 minites.

Intramuskulari

Picaugusajiem viena reiz€ nedrikst injicét vairak par 1 g amoksicilina.

Beérniem viena reiz€ nedrikst injicét vairak par 60 mg/kg.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru penicilinu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

Smaga tiilit€ja paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilakse) pret citu beta laktama grupas lidzekli
(piem@ram, cefalosporinu, karbapen€mu vai monobaktamu) anamngzg.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

V==

Pirms amoksicilina licto$anas uzsakSanas pacients riipigi jaiztauja par iepriek§¢jam paaugstinatas jutibas
reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citiem beta laktama grupas Iidzekliem (skatit 4.3. un
4.8. apakspunktu).

Pacientiem, kuri sanem penicilina terapiju, zinots par nopietnam un dazkart letalam paaugstinatas jutibas
(anafilaktoidam) reakcijam. Lielaka $adu reakciju rasanas iespgja ir pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
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peniciliniem anamn&z€ un atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, amoksicilina lietoSana
japartrauc un jasak piemérota alternativa terapija.

Nejutigi mikroorganismi

Amoksicilins nav piemérots dazu infekciju veidu arst€Sanai, ja vien patogéns jau nav dokument&ts un nav
zinams, ka tas ir jutigs pret amoksicilinu, vai ir liela iesp&ja, ka terapija ar amoksicilinu biis piemé&rota
patogéna izskauSanai (skatit 5.1. apakSpunktu). Tas ipasi janem véra, apsverot terapiju pacientiem ar urincelu
infekcijam un nopietnam ausu, deguna un rikles infekcijam.

Krampyji

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un lielu devu lietotajiem, ka arT pacientiem ar predispongjosiem
faktoriem (pieméram, krampji, arstéta epilepsija vai meningeali trauc&jumi anamng&zg) var rasties krampji
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago atbilstosi trauc&jumu pakapei (skatit
4.2. apak3punktu).

Adas reakcijas
Ar drudzi un pustulam saistitas generaliz&tas eritémas rasanas terapijas sakuma var but akiitas generaliz&tas

eksantematozas pustulozes simptoms (AGEP, skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas $ada reakcija, amoksicilina
lietoSana japartrauc un jebkada ta lietoSana turpmak ir kontrindicéta.

Ja radusas aizdomas par infekciozo mononukleozi, no amoksicilina lietoSanas jaizvairas, jo amoksicilina
lietosana $is slimibas gadijuma ir izraisTjusi ar masalam raksturigu izsitumu rasanos.

JariSa un Herksheimera reakcija

Péc amoksicilina lictoSanas Laimas slimibas arstéSanai novérota JariSa un Herksheimera reakcijas rasanas
(skatit 4.8. apakSpunktu). To tieSi izraisa amoksicilina baktericida iedarbiba uz Laimas slimibu izraiso$ajam
baktérijam — spiroh&tam Borrelia burgdorferi. Pacienti jaiedro$ina, ka tas ir biezas un parasti
paSierobeZojosas sekas Laimas slimibas arsté$anai ar antibiotikam.

Nejutigu mikroorganismu parmeériga savairoSanas

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejutigu organismu parmerigu savairo$anos.

Gandriz jebkuru antibakterialo Iidzeklu lietoSanas gadijuma zinots par ar antibiotiku lietoSanu saistitu kolitu
no vieglas 1idz dzivibai bistamai smaguma pakapei (skatit 4.8. apakSpunktu). Tadel ir svarigi $adu diagnozi
apsvert pacientiem, kuriem jebkadu antibiotiku lieto$anas laika vai p&c to lietoSanas beigam radusies caureja.
Ja radies ar antibiotiku lietoSanu saistits kolits, amoksicilina lietoSana nekavgjoties japartrauc, jakonsultgjas
ar arstu un jasak piemérota terapija. Sada gadijuma peristaltiku nomacosu zalu lieto$ana ir kontrindicéta.

Ilgsto3a terapija

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski veikt funkcionalus organu sist€ému funkciju, tai skaita nieru
darbibas, aknu funkciju un asinsrades, izmekl&jumus. Zinots par paaugstinatu aknu enzimu Itmeni un
izmainam asinsaina (skatit 4.8. apakSpunktu).

Antikoagulanti

Retos gadijumos zinots par protrombina laika pagarinaSanos amoksicilinu lietojoSiem pacientiem. Ja
vienlaikus tiek lietoti antikoagulanti, javeic atbilsto$a kontrole. Lai nodro$inatu vélamo antikoagulacijas
pakapi, var bit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).
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Kristaliirija

Pacientiem ar samazinatu urina izvadi loti reti novérota kristaliirija, galvenokart saistiba ar parenteralu
terapiju. Lielu amoksicilina devu lietoSanas laika ieteicams nodrosinat pietickamu $kidruma uznemsanu un
urina izvadi, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgju. Pacientiem, kuriem ievietots urinpiisla katetrs,
regulari javeic ta caurejamibas parbaudes (skatit 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

letekme uz diagnostiskajiem izmekl&jumiem

Paaugstinats amoksicilina Iimenis seruma un urina var ietekmét noteiktus laboratoriskos izmeklgjumus.
Saistiba ar lielu amoksicilina koncentraciju urina kimisko metozu gadijuma biezi rodas viltus pozitivi
nolasTjumi.

Ja amoksicilina lietoSanas laika janosaka glikozes klatblitne urina, ieteicams izmantot enzimatiskas glikozes
oksidazes metodes.

Amoksicilina klatbtitne var izraisit novirzes estriola noteikSanas testa griitniecem.

Svariga informacija par paligvielam

Amoxil dispergéjamas tabletes: 750 mg un 1 g; suspensija iek$kigai lietoSanai (pudeles): 125 mg/1,25 ml,
125 mg/5 ml, 250 mg/ 5 ml, 500 mg/5 ml; pacinas: 250 mg, 500 mg un 1g
Sis zales satur fenilalanina avotu aspartamu. Sis zales piesardzigi jalieto pacientiem ar fenilketoniriju.

Suspensija iekSkigai lietoSanai (pudeles): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml un 500 mg/5 ml;
pacinas: 250, 500 mg, 1 gun 3 g

Sis zales satur maltodekstrinu (glikozi). Sis zales nedrikst lietot pacienti ar reti sastopamu glikozes-
galaktozes malabsorbciju.

Pacinas: 250 mg un 500 mg
Sis zales satur laktozi. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar iedzimtu galaktozes nepanesibu vai glikozes vai
galaktozes uzsiikSanas traucgjumiem.

Pacinas: 3 9 §
Sis zales satur sorbitu (E420). Sis zales nedrikst lietot pacienti ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

lekSkigi lietojama suspensija (pudeles): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml un 500 mg/5 ml
Sis zales satur natrija benzoatu (E211), kas ir viegls acu, adas un glotadas kairinatajs. Var palielinat dzeltes
risku jaundzimusajiem.

250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
250 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Sis zales satur 16 mg (0,68 mmol) natrija viena flakona, tatad praktiski "nesatur natriju".

500 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

Sis zales satur 32 mg (1,37 mmol) natrija viena flakona. Tas janem véra pacientiem ar ierobezotu natrija
daudzumu uztura.

1 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

1 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

Sis zales satur 63 mg (2,74 mmol) natrija viena flakona. Tas janem véra pacientiem ar ierobeZotu natrija
daudzumu uztura.

2 g pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavoSanai

2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosSanai

Sis zales satur 126 mg (5,47 mmol) natrija viena flakona. Tas janem véra pacientiem ar ierobeZotu natrija
daudzumu uztura.
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Parenterali:
Lidokainu vai benzilspirtu drikst izmantot tikai tad, ja amoksicilinu ievada intramuskulari.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Probenecids

Lietosana vienlaikus ar probenecidu nav ieteicama. Probenecids samazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Lietosana vienlaikus ar probenecidu var izraisit paaugstinatu un ilgstoSu amoksicilina [imeni
asints.

Allopurinols

Allopurinola lieto$ana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju rasanas iesp&ju.
Tetraciklini

Tetraciklini un citi bakteriostatiski lidzekli var ietekmet amoksicilina baktericido iedarbibu.

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas praksg ir lietotas plasi, un nav sniegti zinojumi par
to mijiedarbibu. Tacu literatiira aprakstiti palielinatas starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) gadijumi
pacientiem, kuri lietojusSi acenokumarolu vai varfarinu un kuriem parakstits amoksicilina kurss. Ja
nepiecieSama $o zalu lietoSana vienlaikus, terapijai pievienojot amoksicilinu vai partraucot ta lietosanu,
ripigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiska normaliz&ta attieciba (INR). Var biit japielago arl
peroralo antikoagulantu deva (skatit 4.4. un 4.8. apak3punktu).

Metotreksats

Penicilini var mazinat metotreksata izvadiSanu, izraisot iesp&jamu toksicitates pastiprinasanos.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati.
lerobeZoti dati par amoksicilina lietoSanu griitniecibas laika neliecina par palielinatu piedzimtu malformaciju
risku cilvekam. Amoksicilinu var lietot griitniecibas laika tad, ja iesp&jamais ieguvums parsniedz iesp&jamo

ar terapiju saistito risku.

BaroSana ar kriiti

Amoksicilins neliela daudzuma izdalas mates piena, un ir iesp&jams sensibilizacijas risks. Tadg] zidainiem,
kas baroti ar kriiti, iesp€jama caureja un glotadu séniSu infekcija, kuras d€] barosana ar kriiti var bt
japartrauc. Amoksicilinu drikst lietot zZidiSanas perioda tikai péc tam, kad atbildigais arsts ir izvertgjis
ieguvumu un risku.

Fertilitate

Dati par amoksicilina ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. Reproduktivie petijumi ar dzivniekiem
neliecina par ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
P&tijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. Ta¢u ir iesp&jamas

nevélamas blakusparadibas (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampji), kas var ietekmét sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Biezak zinotas neveélamas blakusparadibas (NBP) ir caureja, slikta diisa un izsitumi uz adas.

Talak atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai noraditas NBP, kas amoksicilina lietotajiem radusas
kliniskajos pétijumos un pecregistracijas uzraudzibas laika.

Nevelamo blakusparadibu rasanas biezuma noradisanai izmantoti §adi apzZim&jumi.

Loti biezi (>1/10)

BieZi (>1/100 - <1/10)
Retak (>1/1 000 — <1/100)
Reti (>1/10 000 — <1/1 000)
Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Infekcijas un infestacijas

Loti reti

Mukokutana kandidoze

Asins un limfatiskas sistemas trauceéjumi

Loti reti

Atgriezeniska leikopénija (tai skaita smaga
neitropénija vai agranulocitoze), atgriezeniska
trombocitopenija un hemolitiska anémija.

Asinsteces laika un protrombina laika paliclinasanas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiinas sistémas traucéjumi

Lotireti Smagas alergiskas reakcijas, tai skaita
angioneirotiska tliska, anafilakse, seruma slimiba un
hipersensitivitates vaskulits (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nav zinami JariSa un Herksheimera reakcija (skatit

4.4. apakdpunktu).

Nervu sistémas traucéjumi

Loti reti

Hiperkingzija, reibonis un krampji (skatit
4.4. apakspunktu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Klinisko pétijumu dati

*BieZi Caureja un slikta diisa

*Retak Vem3ana

Pecregistracijas uzraudzibas dati

Loti reti Antibiotiku izraisits kolits (tai skaita

pseidomembranozs kolits un hemoragiskais kolits,
skatit 4.4. apakSpunktu).

Tikai iekSkigam zalu formam
Melna mataina méle
Tikai dispergéjamam tabletem un suspensijai

iekskigai lietoSanai
o —o = : #
Virspusgja zobu krasas maina.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Loti reti

Hepatits un holestatiska dzelte. Mérena ASAT un/vai
ALAT limena paaugstinaSanas.

Adas un zemadas audu bojajumi

Klinisko pétijumu dati

*BieZi

| Izsitumi uz adas
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*Retak | Natrene un nieze

Pecregistracijas uzraudzibas dati

Loti reti Adas reakcijas, pieméram, daudzformu eritéma,
Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize, bulozs un eksfoliativs dermatits un akita
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) (skatit
4.4, apakdpunktu).

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Loti reti Intersticials nefiits

Kristaldrija (skatit 4.4. un 4.9. apakSpunktu
Pardozesana)

* Informacija par So NBP rasanas biezumu iegtta kliniskos p&tijumos, kuros kopa piedalijusies aptuveni
6000 pieaugusu un pediatrisku pacientu, kas lietojusi amoksicilinu.

*Tikai dispergejamam tabletem un suspensijai iek$kigai lietoSanai

Ir zinots par virspus€ju zobu krasas mainu bérniem. Zobu krasas mainu var noverst laba mutes dobuma
higi€na, jo no krasojuma parasti iesp&jams atbrivoties, birstgjot zobus.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju.

49. PardozéSana

Pardozeé$anas simptomi un pazimes

Var tikt novéroti kunga un zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta dasa, vem3ana un caureja) un skidruma
un elektrolttu lidzsvara trauc€jumi. Ir tikusi novérota amoksicilina kristaliirija, kas dazos gadijumos izraisija
nieru mazsp&ju. Pacientiem ar nieru darbibas trauc&umiem un pacientiem, kas lietojusi lielas devas, var
rasties krampji (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Parenteralas zalu formas
Sapemti zinojumi par amoksicilina izgulsné$anos urinptsla katetros, galvenokart pec lielu devu intravenozas

ievadiSanas. Regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga un zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, uzmanibu pievérSot idens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksicilinu var izvadit no asinsrites ar hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: plasa spektra penicilini; ATK kods: JO1CAO04.

Darbibas mehanisms

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
Slinas sienas uzbiives elementa — peptidglikana — biosint€zes cela enzimus (tos biezi d&ve par penicilinu
saistosiem proteiniem — PBP (penicillin binding proteins)). Peptidglikana sintézes inhibéSana novajina §tinas
sienu, kam parasti seko $iinas liz€Sanas un bojaeja.
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Amoksicilins ir jutigs pret rezistento bakt€riju veidotajam beta laktamazem, tadg] atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas izstrada Sadus enzimus.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Galvenais amoksicilina efektivitati noteicosais faktors ir laiks, kadu ta koncentracija parsniedz minimalo
inhib&joso koncentraciju (T>MIK).

Rezistences mehanismi

Galvenie mehanismi, kade] mikroorganismi ir rezistenti pret amoksicilinu, ir $adi:

o ta inaktivéSana ar bakteriju beta laktamazem,
e PBP izmainas, kuru dé| samazinas antibakteriala Iidzekla afinitate pret ta iedarbibas mérki.

Baktgriju necaurlaidiba vai izpliides stikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakt€riju, Tpasi gramnegativo
bakteriju, rezistenci.

Robezvértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam noteiktas atbilstosi Eiropas Pretmikrobu lidzek]u jutibas noteikSanas
komitejas (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing — EUCAST) kritériju 5.0 versijai.
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Mikroorganisms MIK robezvertiba (mg/1)
Jutigs < Rezistents >
Enterobakt€rijas g 8
Staphylococcus spp. Piezime® Piezime”
Enterococcus spp.” 4 8
A, B, C un G grupas streptokoki Piezime* Piezime*
Streptococcus pneumoniae Piezime® Piezime®
Streptococcus viridans grupa 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Piezime ’ Piezime ’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampozitivie anaerobi, iznemot 4 8
Clostridium difficile®
Gramnegativie anaerobi’ 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125
Pasteurella multocida 1 1
Ar sugam nesaistitas robezvértibas' | 2 8

'Savvalas tipa enterobaktrijas tiek uzskatitas par jutigam pret aminopeniciliniem. DaZas valstis
savvalas tipa E. coli un P. mirabilis izolatus izvélas uzskatit pa vidgji jutigiem. Sada gadijuma
izmantojiet MIK robezvertibu J < 0,5 mg/I.

®Vairums stafilokoku veido penicilinazi, tade] ir rezistenti pret amoksicilinu. Ar daziem iznémumiem
pret meticilinu rezistentie izolati ir nejutigi pret visiem beta laktama grupas Iidzekliem.

*Jutibu pret amoksicilinu var secinat no jutibas pret ampicilinu.

‘A, B, C un G grupas streptokoku jutibu pret peniciliniem var secinat no jutibas pret benzilpenicilinu.
*Robezvértibas attiecas tikai uz izolatiem, kas nav meningita izolati. No iekskigas terapijas ar
amoksicilinu jaizvairas, ja izolati ir vidgji jutigi pret ampicilinu. Jutiba secinata no ampicilina MIK.

® Robezvertibas ir balstitas uz intravenozu ievadisanu. Beta laktamazi veidojosie izolati jauzskata par
rezistentiem. ’

"Beta laktamazi veidojosie celmi jauzskata par rezistentiem.

8Jutibu pret amoksicilinu var secinat no jutibas pret benzilpenicilinu.

*Robezvértibas ir balstitas uz epidemiologiskam robezvértibam (epidemiological cut-off values —
ECOFF), kas lauj atskirt savvalas tipa izolatus no izolatiem ar samazinatu jutibu.

Ar sugam nesaistitas robezvértibas ir balstitas uz devam, kas ir vismaz 0,5 g x 3 vai 4 devas diena
(1,5 Iidz 2 g diena).

Rezistences sastopamiba atseviS§kam sugam var atSkirties geografiski un dazados laika posmos, un ieteicams
iegiit vietgjo informaciju par rezistenci, ipasi arstgjot smagas infekcijas. Péc vajadzibas jakonsultgjas ar
ekspertiem, ja viet§ja rezistences sastopamiba liek apSaubit $o zalu lietosanas lietderibu vismaz dazu
infekciju arstésanai.

Mikroorganismu jutiba pret amoksicilinu in vitro

Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:

Enterococcus faecalis
Beta hemolitiskie streptokoki (A, B, C un G grupa)

Listeria monocytogenes

Sugas, kuram var biit iegiita rezistence

Aerobi gramnegativi mikroorganismi:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Helicobacter pylori
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Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:

Koagulazi neveidojosie stafilokoki
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus viridans grupa

Anaerobi grampozitivi mikroorganismi:

Clostridium spp.

Anaerobi gramnegativi mikroorganismi:
Fusobacterium spp.

Citi mikroorganismi:

Borrelia burgdorferi

Dabiski rezistenti mikroorganismit

Aerobi grampozitivi mikroorganismi:

Enterococcus faeciumt

Aerobi gramnegativi mikroorganismi:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anaerobi gramnegativi mikroorganismi:

Bacteroides spp. (daudzi Bacteroides fragilis celmi ir rezistenti)

Citi mikroorganismi:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

+ Dabiski vidgja jutiba, ja nav ieglitas rezistences mehanisma.
* Gandriz visi S.aureus ir rezistenti pret amoksicilinu, jo veido penicilinazi. Pret amoksicilinu
rezistenti ir ar1 visi meticilinrezistentie celmi.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Perorali
UzsuksSanas

Amoksicilins pilnigi disoci€ tdens $kidumos fiziologiska pH apstaklos. P&c peroralas lictosanas tas atri un

labi uzsticas. P&c iekskigas lietosanas amoksicilina biopieejamiba ir aptuveni 70 %. Laiks Iidz maksimalajai
koncentracijai plazma (T ax) ir aptuveni viena stunda.
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Tabula atspoguloti farmakokingtiskie rezultati petijumam, kura klmiski veselu brivpratigo grupas tuksa dusa
lietoja amoksicilinu 250 mg deva tris reizes diena.

Cmax Tmax * AUC (0-24h) T
(ng/ml) (h) (ng.h/ml) (h)
33+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 £ 0,56
*Mediana (intervals)

Devu intervala no 250 lidz 3000 mg biopieejamiba ir tieSi proporcionala (lineara) devai (nosakot ka C gy UN
AUC). Uzsiiksanos neietekmé vienlaiciga partikas lietoSana.

Amoksicilina izvadiSanai var izmantot hemodializi.
Izkliede

Aptuveni 18 % visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem, un Skietamais izkliedes
tilpums ir aptuveni 0,3 Iidz 0,4 I/kg.

P&c intravenozas ievadiSanas amoksicilins konstat€ts zultspusli, védera dobuma audos, ada, taukaudos,
muskulaudos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultl un strutas. Cerebrospinalaja Skidruma amoksicilins

nenonak pietiekama daudzuma.

Pettjumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradijumi, ka kads no zalém veidojies savienojums nozimigi uzkratos
audos. Tapat ka lielako dalu penicilinu, arT amoksicilinu var noteikt mates piena (skatit 4.6. apakSpunktu).

Pieradits, ka amoksicilins $kérso placentu (skatit 4.6. apakSpunktu).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz 10 - 25 %
sakotngjas devas.

Eliminacija

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart caur nierém.

Amoksicilina vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un kliniski veseliem cilvékiem ta
vidgjais kopgjais klirenss ir aptuveni 25 I/stunda. Aptuveni 60 lidz 70 % amoksicilina tiek izvaditi nemainita
veida ar urinu pirmajas 6 stundas péc vienas amoksicilina 250 mg vai 500 mg devas lietoSanas. Dazados
petijumos ar urinu izvaditais amoksicilina daudzums 24 stundu laika ir bijis 50 lidz 85 %.

Vienlaiciga probenecida lictoSana aizkavé amoksicilina ekskréciju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods ir lidzigs gan bérniem no aptuveni 3 ménesu lidz 2 gadu vecumam,
gan vecakiem b&rniem, gan pieaugusajiem. [.oti maziem b&rniem (tai skaita priekslaicigi dzimusiem
jaundzimus$ajiem) pirmaja dzives nedgéla zalu lietoSanas bieZzums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav
pietiekami nobriedis eliminacijas mehanisms caur nierém. Gados vecakiem cilvekiem ir lielaka pavajinatas
nieru darbibas iespéja, tapec deva jaizvelas uzmanigi un var bt lietderiga nieru darbibas kontrole.

Dzimums

Pec iekskigas amoksicilina licto$anas kliniski veseliem virieSiem un sievietém dzimuma ietekme uz
amoksicilina farmakoking&tiku nebija nozimiga.

Nieru darbibas traucéjumi

Amoksicilina kopgjais klirenss seruma samazinas tieSi proporcionali nieru darbibas pasliktinasanas pakapei
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).
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Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas jaizvélas piesardzigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.

Parenteralas zalu formas

Tabula atspoguloti farmakokingtiskie rezultati p&tijumiem, kuros kltniski veselu brivpratigo grupam
amoksicilins tika ievadits intravenoza bolus injekcija.

Vidgjie farmakokingtiskie raksturlielumi

Intravenoza bolus injekcija

Ievadita deva
Maksimala T 1/2 (h) AUC (ng.. Urina izvaditais
koncentracija h/ml) daudzums (%, no 0 lidz
seruma 6h)
(ng/ml)

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

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

Izkliede

Aptuveni 18 % visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem, un $kietamais izkliedes
tilpums ir aptuveni 0,3 1idz 0,4 I/kg.

P&c intravenozas ievadiSanas amoksicilins konstatets zultspiisli, védera dobuma audos, ada, taukaudos,
muskulaudos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zulti un strutas. Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins

nenonak pietiekama daudzuma.

Pétfjumos ar dzivnieckiem nav iegiiti pieradijumi, ka kads no zalém veidojies savienojums nozimigi uzkratos
audos. Tapat ka lielako dalu penicilinu, arT amoksicilinu var noteikt mates piena (skatit 4.6. apakSpunktu).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz 10 — 25 %
sakotngjas devas.

Eliminacija

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart caur nierém.

Amoksicilina vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un kliniski veseliem cilvékiem ta
vidgjais kopgjais klirenss ir aptuveni 25 I/stunda. Aptuveni 60 lidz 70 % amoksicilina tiek izvaditi nemainita
veida ar urinu pirmajas 6 stundas péc vienas amoksicilina 250 mg vai 500 mg devas lietoSanas. Dazados
petijumos ar urinu izvaditais amoksicilina daudzums 24 stundu laika ir bijis 50 lidz 85 %.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkavé amoksicilina ekskréciju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Dzimums

Pec iekskigas amoksicilina licto$anas kliniski veseliem virieSiem un sievietém dzimuma ietekme uz
amoksicilina farmakokingtiku nebija nozimiga.

Vecums
Amoksicilina eliminacijas pusperiods ir lidzigs gan bérniem no aptuveni 3 ménesu Iidz 2 gadu vecumam,

gan vecakiem bérniem, gan pieaugusajiem. Loti maziem bérniem (tai skaita priekslaicigi dzimuSiem
jaundzimuSajiem) pirmaja dzives nedg€la zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav
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pietiekami nobriedis eliminacijas mehanisms caur nierem. Gados vecakiem cilvekiem ir lielaka pavajinatas
nieru darbibas iesp€ja, tapec deva jaizvelas uzmanigi un var bt lietderiga nieru darbibas kontrole.

Nieru darbibas traucéjumi

Amoksicilina kopgjais klirenss seruma samazinas tiesi proporcionali nieru darbibas pasliktinasanas pakapei
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas jaizvelas piesardzigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par pasu risku cilvékam.

Pettjumi par amoksicila kancerogenitati nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

250 mg un 500 mg kapsulas
Kapsulas saturs:

Magnija stearats (E572)

Kapsulas apvalks:

Zelatins

Eritrozins (E127)

Titana dioksids (E171)
Indigotins (E132)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Apdrukas tinte:

Sellaka (E904)
Titana dioksids (E171)

750 mg un 1 g dispergéjamas tabletes
Krospovidons

Aspartams (E951)

Piparmétru sausais aromatizetajs
Magnija stearats

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml un 500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamds suspensijas
pagatavo$anai (pudeles)

Karboksimetilcelulozes natrija sals 12

Citronu-persiku-zemenu sausais aromatizetajs

Krospovidons

Aspartams (E951)

Natrija benzoats (E211)

Ksantana sveki (E415)

Hidrofobais koloidalais silicija dioksids

Magnija stearats
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250 mg un 500 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Krospovidons

Persiku-citronu-zemenu sausais aromatizetajs

Magnija stearats

Aspartams (E951)

Laktozes monohidrats

1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pacinas)
Krospovidons

Natrija citrats

Aspartams (E951)

Persiku-citronu-zemenu sausais aromatizetajs

3 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pacinas)
Saharina natrija sals

Ksantana sveki (E415)

Citronu sausais aromatizetajs

Persiku sausais aromatizétajs

Zemenu sausais aromatizetajs

Sorbits (E420)

Parenteralas zalu formas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Nav

6.2. Nesaderiba

lekskigas zalu formas
Nav piemérojama.

Parenteralds zaju formas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavosanai
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem, iznemot 6.6. apakSpunkta mingtas.

Amoxil nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar asins preparatiem, citiem olbaltumus saturoSiem Skidrumiem,
piemeram, proteinu hidrolizatiem, un ar intravenozam lipidu emulsijam. Ja tas ordinéts vienlaikus ar
aminoglikozidu, antibiotiskos Iidzeklus nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) viena §lirc€, intravenoza Skidruma
tvertng vai ievadiSanas sisteéma, jo $ados apstaklos iesp&jams aminoglikozida aktivitates zudums.

Amoxil skidumus nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar dekstranu vai bikarbonatu saturoSiem infuziju
skidumiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

Kapsulas:
3 gadi

Dispergejamas tabletes:
2 gadi

Pulveris iek$kigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (pudeles):
Sauss pulveris: 3 gadi

LietoSanai sagatavota suspensija: 14 dienas

LietoSanai sagatavotas suspensijas: uzglabat temperattra lidz 25°C.

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas):

3 gadi

Parenteralas zalu formas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Pulveris flakonos: 3 gadi

Izskidinats pulveris flakonos (intravenozai injekcijai vai pirms atSkaidiSanas infuziju Skiduma
pagatavosanai): skatit 6.6. apakSpunktu.
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[Aizpilda nacionali].

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Kapsulas, dispergéjamas tabletes un pulveris iekSkigi lietojamds suspensijas pagatavoSanai (pacinas):
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles) un parenteralas zalu formas:

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Informaciju par uzglabasanas nosacijumiem péc zalu sagatavosanas lietoSanai skatit 6.3. apakSpunkta.

Parenteralas zalu formas
No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavgjoties.

[Aizpilda nacionali]
6.5. lepakojuma veids un saturs

250 mg kapsulas

Aluminija PVH blisteris. Blisteri ir iepakoti kartona kastite.
Iepakojuma 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 vai 50 000 kapsulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

500 mg kapsulas

Aluminija PVH/PVH-PVdH blisteris. Blisteri ir iepakoti kartona kastitg.
Iepakojuma 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 vai 500 kapsulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

750 mg dispergejamas tabletes
Aluminija PVH-PVdH blisteris. Blisteri ir iepakoti kartona kastite.
Iepakojuma 12, 20 vai 24 tabletes.

1 g dispergejamas tabletes

Aluminija PVH-PVdH blisteris. Blisteri ir iepakoti kartona kastitg.

Iepakojuma 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 vai slimnicu iepakojuma 100 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir pildits caurspidiga stikla
pudelé (Ph. Eur. III tipa), kuras nominalais tilpums ir 45 ml (20 ml zalu formai) un kas slégta ar poliméra
starpplatni saturou aluminija vacigu. Sis primarais iepakojums ievietots kastitg, kura ir ar §lirce.

125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)

Amoxil 125 mg/5 ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosSanai ir pildits caurspidiga stikla
pudel€ (Ph. Eur. III tipa), kuras nominalais tilpums ir 107 ml (40 ml vai 60 ml zalu formai) vai 147 ml

(80 ml, 100 ml vai 120 ml zaJu formai) un kas slégta ar polimera starpplatni saturo$u aluminija vacinu. Sis
primarais iepakojums ir ievietots kastite, kura ir ari dozéSanas karote.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

250 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)

Amoxil 250 mg/5 ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosSanai ir pildits caurspidiga stikla
pudel€ (Ph. Eur. III tipa), kuras nominalais tilpums ir 107 ml (40 ml vai 60 ml zalu formai) vai 147 ml

(80 ml, 100 ml vai 120 ml zaJu formai) un kas slégta ar polimera starpplatni saturo$u aluminija vacinu. Sis
primarais iepakojums ir ievietoti kastite, kura ir arf doz&Sanas karote.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)

Amoxil 500 mg/5 ml pulveris ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir pildits caurspidiga stikla
pudelé (Ph. Eur. III tipa), kuras nominalais tilpums ir 107 ml (60 ml zalu formai) vai 147 ml (80 ml vai
100 ml zalu formai) un kas slégta ar poliméra starpplatni saturo§u aluminija vacigu. Sis primarais
iepakojums ir ievietots kastite, kura ir arT dozeSanas karote.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Papira/aluminija/polietiléna laminata pacinas.
Iepakojuma 16 vai 30 pacinas.

500 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Papira/aluminija/polietiléna laminata pacinas.

Iepakojuma 16, 20, 24, 30, 100 vai 500 pacinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami

1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Papira/aluminija/polietilena laminata pacinas.

Iepakojuma 3, 6, 12, 20, 24, 30 vai 500 pacinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami

3 g pulveris iekSkigi lietojamds suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Papira/aluminija folijas/kopoliméra pléves laminata pacinas.
Iepakojuma 2 vai 14 pacinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami

250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

Amoxil 250 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai ir pildits caurspidiga, Ph. Eur.
kvalitates | vai Il tipa stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni (Ph.Eur. I tipa) un pretviltojumu
gredzenu.

lepakojuma 10 flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

500 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

Amoxil 500 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavosanai ir pildits caurspidiga, Ph. Eur.
kvalitates | vai Il tipa stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni (Ph.Eur. I tipa) un pretviltojumu
gredzenu.

Iepakojuma 1 vai 10 flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

1 g pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavoSanai

Amoxil 1 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai ir pildits caurspidiga, Ph. Eur. kvalitates |
vai Il tipa stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni (Ph.Eur. I tipa) un pretviltojumu gredzenu.
Iepakojuma 1, 10 vai 30 flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

Amoxil 2 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai ir pildits caurspidiga, Ph. Eur. kvalitates |
vai Il tipa stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni (Ph.Eur. | tipa) un pretviltojumu gredzenu.
Iepakojuma 10 flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Kapsulas, dispergejamas tabletes, pulveris iekSkigi lietojamds suspensijas pagatavoSanai (pacinas)
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (pudeles)

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai pudeles aizzimogojums nav bojats.

Apgrieziet un sakratiet pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Piepildiet pudeli ar tideni lidz limenim nedaudz zem atzimes uz pudeles etiketes.

Apgrieziet un kartigi sakratiet, tad piepildiet ar tideni lidz atzimei. Apgrieziet un vélreiz sakratiet.
Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Parenteralas zalu formas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai

Intravenoza ievadiSana

Flakons Skidinatajs (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
290 40

Parastais $kidinatajs ir idens injekcijam.

Pulvera skidinasanas laika var rasties parejoSa sarta krasa, tacu ta var art nerasties. LictoSanai sagatavoti
Skidumi parasti ir bezkrasaini vai gai$a salmu krasa. Pirms injekcijas visi $kidumi ir intensivi jasakrata.

250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai

______

(ka pagatavots iepriek$ — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 50 ml infuziju Skiduma.

500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

______

(ka pagatavots ieprieks — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 50 ml infuziju Skiduma.

1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
pagatavots iepriek$ — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 100 ml infuziju $kiduma (piem@ram,
izmantojot minimaisu vai siste€mas bireti).

2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
pagatavots iepriekS — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 100 ml infuziju Skiduma (pieméram,
izmantojot minimaisu vai sistémas bireti).

Amoksicilinu intravenozi var ievadit ar dazadiem intravenoziem Skidrumiem.

Intravenozais Skidums
Udens injekcijam

NaCl

Ringera NaCl

Natrija laktats

Ringera natrija laktats
Dekstroze

NaCl — dekstroze

Amoksicilina stabilitate oglhidratus saturosa infuzijas $kiduma ir mazaka. LietoSanai sagatavotus
amoksicilina §kidumus var ievadit ar pilienu sistému 0,5 — 1 stundas laika.
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Intramuskulara ievadiSana

Flakons Skidinatajs
250 mg 1,5 ml tidens injekcijam
500 mg 2,5 ml tdens injekcijam
vai 5,1 ml benzilspirta skiduma
1g 2,5 ml lidokaina hidrohlorida Skiduma

Pirms ievadiSanas visi $kidumi ir intensivi jasakrata, un tie jaievada 30 minti$u laika péc pagatavoSanas.
Neievaditais antibiotiku §kidums jaiznicina.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg cietas kapsulas
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas
3 kapsulas

6 kapsulas

12 kapsulas

21 kapsula

50 kapsulas
100 kapsulas
500 kapsulas
50 000 kapsulas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg cietas kapsulas
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg cietas kapsulas
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilia.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas
3 kapsulas

6 kapsulas

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

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg cietas kapsulas
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg disperg&jamas tabletes
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra dispergg€jama tablete satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 750 mg amoksicilina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Katra tablete satur 15 mg aspartama (E951).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Disperggjamas tabletes
12 tabletes
20 tabletes
24 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg disperg&jamas tabletes
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g dispergéjamas tabletes
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra dispergg€jama tablete satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 1 g amoksicilina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Katra tablete satur 20 mg aspartama (E951).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Disperggjamas tabletes
3 tabletes

6 tabletes

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

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g disperg&jamas tabletes
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavo3anai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 1,25 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst
125 mg amoksicilina (100 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 20 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai pudeles aizzimogojums nav bojats.

Apgrieziet un sakratiet pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Piepildiet pudeli ar tideni I1dz l[imenim nedaudz zem atzimes uz pudeles etiketes.

Apgrieziet un kartigi sakratiet, tad piepildiet ar tideni [idz atzimei. Apgrieziet un vélreiz sakratiet.
Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavo3anai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 1,25 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst
125 mg amoksicilina (100 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstriu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietosanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 20 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Pirms lietoSanas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 125 mg
amoksicilina (25 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietosanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 40 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 60 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 80 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 120 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai pudeles aizzimogojums nav bojats.

Apgrieziet un sakratiet pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Piepildiet pudeli ar tideni I1dz l[imenim nedaudz zem atzimes uz pudeles etiketes.

Apgrieziet un kartigi sakratiet, tad piepildiet ar tideni lidz atzimei. Apgrieziet un vélreiz sakratiet.
Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 125 mg
amoksicilina (25 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 40 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 60 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 80 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 120 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Pirms lieto3anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iek8kigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 250 mg
amoksicilina (50 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 40 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 60 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 80 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 120 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai pudeles aizzimogojums nav bojats.

Apgrieziet un sakratiet pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Piepildiet pudeli ar tideni I1dz l[imenim nedaudz zem atzimes uz pudeles etiketes.

Apgrieziet un kartigi sakratiet, tad piepildiet ar tideni lidz atzimei. Apgrieziet un vélreiz sakratiet.
Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 250 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 250 mg
amoksicilina (50 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 40 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 60 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 80 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 120 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Pirms lieto3anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

7



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst S00 mg
amoksicilina (100 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 60 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 80 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Pirms lieto$anas parbaudiet, vai pudeles aizzimogojums nav bojats.

Apgrieziet un sakratiet pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Piepildiet pudeli ar Gideni Iidz l[imenim nedaudz zem atzimes uz pudeles etiketes.

Apgrieziet un kartigi sakratiet, tad piepildiet ar tideni lidz atzimei. Apgrieziet un vélreiz sakratiet.
Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperatiira lidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

79



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra iekskigi lietojamas suspensijas 5 ml deva satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst S00 mg
amoksicilina (100 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu, aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris 60 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris 80 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Pulveris 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietoSanas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sauss pulveris:
uzglabat temperattra Iidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija:
uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
Izlietot 14 dienu laika

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PACINAS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu (E951), laktozi un maltodekstrinu (glikozi), stkaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

16 pacinas ar pulveri ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
30 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PACINAS

[1. ZALUNOSAUKUMS |

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoS$anai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

[4. SERIJAS NUMURS |

|5. CITA |
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PACINAS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 500 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu (E951), laktozi un maltodekstrinu (glikozi), stkaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

16 pacinas ar pulveri ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
20 pacinas ar pulveri iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
24 pacinas ar pulveri ickskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
30 pacinas ar pulveri iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
100 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
500 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PACINAS

[1. ZALUNOSAUKUMS |

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoS$anai

[Skatit | pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

[4. SERIJAS NUMURS |

|5. CITA |
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PACINAS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 1 g amoksicilina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu (E951) un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

3 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

6 pacinas ar pulveri iekskigi lictojamas suspensijas pagatavoSanai
12 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
20 pacinas ar pulveri iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
24 pacinas ar pulveri iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
30 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
500 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {MM GGGG}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PACINAS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 1 g pulveris ickskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PACINAS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur amoksicilina trihidratu daudzuma, kas atbilst 3 g amoksicilina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sorbitu un maltodekstrinu (glikozi), sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

2 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
14 pacinas ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PACINAS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 g pulveris ickskigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infiziju $kiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 250 mg amoksicilina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
10 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

vl = 1t =

vvvvv

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotais $kidums jaiznicina.

8. DERIGUMA TERMINS

Informaciju par lietoSanai sagatavota skiduma uzglabasanas nosacijumiem un uzglabasanas laiku skatit
lietoSanas instrukcija.
Derigs lidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infiziju $kiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
amoxicillin

i.v.
i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris injekciju vai infiziju Skiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 500 mg amoksicilina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
1 flakons
10 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

vvvvvv

------

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotais Skidums jaiznicina.

8. DERIGUMA TERMINS

Informaciju par licto$anai sagatavota Skiduma uzglabasanas nosacijumiem un uzglabasanas laiku skatit
lietoSanas instrukcija.
Derigs lidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris injekciju vai infiziju Skiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
amoxicillin

i.v.
i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infiziju $kiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 1 g amoksicilina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
1 flakons

10 flakoni

30 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

......

......

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotais Skidums jaiznicina.

8. DERIGUMA TERMINS

Informaciju par licto$anai sagatavota §kiduma uzglabasanas nosacijumiem un uzglabasanas laiku skatit
lietosanas instrukcija.
Derigs Iidz: {MM GGGG}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infiziju $kiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
amoxicillin

i.v.
i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infiziju $kiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

amoxicillin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur amoksicilina natrija sali daudzuma, kas atbilst 2 g amoksicilina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
10 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

vl = 1t =

vvvvv

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotais $kidums jaiznicina.

8. DERIGUMA TERMINS

Informaciju par lietoSanai sagatavota skiduma uzglabasanas nosacijumiem un uzglabasanas laiku skatit
lietoSanas instrukcija.
Derigs lidz: {MM GGGG}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infiziju $kiduma
pagatavoSanai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
amoxicillin

i.v.
i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 250 mg cietas kapsulas
Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 500 mg cietas kapsulas

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amoxicillin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums (vai Jiisu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat
tad, ja Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas
Ka lietot Amoxil

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amoxil

Iepakojuma saturs un cita informacija

S N

1. Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto

Kas ir Amoxil
Amoxil ir antibiotisks lidzeklis. Ta aktiva viela ir amoksicilins. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
"peniciliniem".

Kadam nolikam Amoxil lieto
Amoxil lieto, lai arstetu bakteriju izraisitas infekcijas dazadas kermena dalas. Amoxil var lietot ar1
kombinacija ar citam zalém kunga ¢iilas arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas

Nelietojiet Amoxil $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret amoksicilinu, penicilinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu antibiotisku Iidzekli. Pie $adam reakcijam var
piederé&t izsitumi un sejas vai rikles pietakums.

Nelietojiet Amoxil, ja kads no iepriek§ mingtajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

e jaJums ir infekcioza mononukleoze (drudzis, sapes kakla, piettikusi limfmezgli un loti izteikts
nogurums),

e  jaJums ir nieru darbibas traucg&jumi,

e  jaJums ir neregulara urinacija.

Ja neesat parliecinats, vai kads no iepriekS min€tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Amoxil
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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Asins un urina analizes
Ja Jums tiek veiktas:

e urina analizes (glikozes noteikSana) vai asins analizes aknu darbibas noteikSanai;

o estriola noteik3ana(izmanto griitniecibas laika, lai parbauditu, ka bérns attistas normali),
informéjiet arstu vai farmaceitu par Amoxil lietoSanu. Tas nepiecieSsams, jo Amoxil var ietekmét So
izmekl&umu rezultatus.

Citas zales un Amoxil
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

e Ja kopa ar Amoxil lietojat allopurinolu (lieto podagras arstéSanai), Jums ir lielaka alergiskas adas
reakcijas raSanas iespé&ja.

e Jalietojat probenecidu (lieto podagras arsté$anai), arsts var izlemt pielagot Jasu Amoxil devu.
Ja lietojat zales trombu noveér$anai (pieméram, varfarinu), Jums var biit nepiecieSamas papildu asins
analizes.

e Jalietojat citas antibiotikas (pieméram, tetraciklinu), var samazinaties Amoxil efektivitate.

e Ja lietojat metotreksatu (lieto v€za un smagas psoriazes arstéSanai), Amoxil var pastiprinat ta
blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Amoxil var izraisit blakusparadibas, un to izpausmju (pieméram, alergisku reakciju, reibona un krampju) dél
Jums var bt gritibas vadit transportlidzekli.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejutaties labi.

3. Ka lietot Amoxil

Vienmeér lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

o Norijiet neatvertas kapsulas, uzdzerot tideni.
o Devu lietoSanu sadaliet vienmérigi visa dienas laika ta, lai starp devam biitu vismaz 4 stundu
starplaiks.

Parasta deva ir:

Bérniem, kas sver mazak neka 40 kg
Visas devas ir noteiktas atkariba no bérna kermena masas kilogramos.

o Arsts noradts, cik daudz Amoxil ir jalieto Jlisu bérnam.

o Parasta deva ir no 40 mg 11dz 90 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, to lietojot divas vai trTs
dalitas devas.

o Maksimala ieteicama deva ir 100 mg uz katru kilogramu kermena masas diena.

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem, kas sver 40 kg un vairak
Atkariba no infekcijas smaguma pakapes un veida parasta Amoxil deva ir no 250 mg lidz 500 mg trs reizes
diena vai no 750 mg lidz 1 g ar 12 stundu starplaiku.

o Smaga infekcija: no 750 mg lidz 1 g tris reizes diena.

o Urincelu infekcija: 3 g divas reizes diena vienu dienu.
o Laimas slimiba (infekcija, ko izplata paraziti €rces): izoléta migrgjosa erit€ma (agrina stadija —

sarkani vai sarti gredzenveida izsitumi): 4 g diena, vispargjas izpausmes (vélina stadija — nopietnaki
simptomi vai slimibas izplatiSanas visa kermeni): Iidz 6 g diena.

o Kunga ¢iila: viena 750 mg vai viena 1 g deva divas reizes diena 7 dienas kopa ar citam antibiotikam
un zalém kunga Cilas arstésanai.
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. Sirds infekcijas profilaksei kirurgiskas procediiras laika: devas var atskirties un bus atkarigas no
kirurgiskas procediras veida. Vienlaikus Jums var biit jalieto arT citas zales. Sikaku informaciju Jums
var sniegt arsts, farmaceits vai medicinas masa.

. Maksimala icteicama deva ir 6 g diena.

Nieru darbibas traucejumi
Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma Jums var biit nepiecieSama mazaka deva neka parasti.

Ja esat lietojis Amoxil vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz Amoxil, izpausmes var biit gremosanas trauc&umi (slikta diiSa, vemsana vai
caureja) vai kristali urina, ko var novérot ka dulkainu urinu vai uriné$anas traucgjumus. P&c iespgjas atrak
konsultgjieties ar arstu. Panemiet Iidzi zalu iepakojumu un paradiet to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Amoxil

. Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties.

. Nelietojiet nakamo devu parak atri, nogaidiet aptuveni 4 stundas lidz nakamas devas lietoSanai.
o Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Cik ilgi Jums jalieto Amoxil?

e Turpiniet Amoxil lietoSanu tik ilgi, cik arsts Jums noradijis, pat tad, ja jutaties labak. Lai izarst&tu
infekciju, Jums ir nepiecieSama katra deva. Ja dazas bakterijas izdzivos, infekcija var atkartoties.
e Japec terapijas vel arvien nejutaties vesels, Jums vélreiz jaapmekIg arsts.

Amoxil lietojot ilgstosi, var rasties pienéde (rauga séniSu infekcija mitras kermena vietas; ta var izraisit
sapigumu, niezi un baltus izdalijumus). Ja tas noticis, pastastiet par to arstam.

Ja lietojat Amoxil ilgstosi, arsts var veikt papildu izmekl&umus, lai parliecinatos, vai Jtsu nieres, aknas un
asinis darbojas normali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Amoxil lietoSanu un nekavéjoties apmeklgjiet arstu, ja Jums rodas kada no $adam
nopietnam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.
Turpmak aprakstitas blakusparadibas rodas loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem):

e alergiskas reakcijas, kuru izpausmes var bt adas nieze vai izsitumi, sejas, lapu, méles, kermena
pietiikums vai elpo$anas traucgjumi. STs izpausmes var biit nopietnas un dazkart ir izraistjusas navi;

e izsitumi vai kniepadatas galvinas lieluma, plakani, sarkani plankumi zem adas virsmas vai
asinsizplidumi ada. Tos izraisa ar alergisku reakciju saistits asinsvadu sienas iekaisums. Tie var biit
saistiti ar loctavu sap&€m (artritu) un nieru darbibas trauc€jumiem;

e vElina alergiska reakcija var rasties 7 —12 dienas peéc Amoxil lietosanas, un dazas no tas izpausmém ir
izsitumi, drudzis, locitavu sapes un palielinati limfmezgli, Tpasi paduse€s;

e adas reakcija, ko sauc par daudzformu erit€ému un kas var izpausties ar niezoSiem, sarkanigi violetiem
plankumiem uz adas, Tpasi uz plaukstam vai pedu apakspuse, natrenei lidzigiem reljefiem, piettikusiem
adas apvidiem, jutigiem apvidiem mutes dobuma, acu un dzimumorganu virsma. Jums var rasties drudzis
un stiprs nogurums;

e citas smagas adas reakcijas var but $adas: adas krasas izmainas, sabiez&umi zem adas, puslisu
veidoganas, strutam pilditas pitites, adas lobisanas, apsartums, sapes, nieze un zvino$anas. Sis izpausmes
var bt saistitas ar drudzi, galvassapém un kermena sapem;

e drudzis, drebuli, sapes kakla vai citas infekcijas izpausmes, ka arT viegla zilumu rasanas. Tas var biit
asins $tinu traucgjumu izpausmes;

e JariSa un Herksheimera reakcija, kas rodas, lietojot Amoxil Laimas slimibas arsté$anai, un izraisa
drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un izsitumus;
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e resnas zarnas iekaisums ar caureju (dazkart asinainu), sapém un drudzi,

e var rasties butiskas aknu blakusparadibas. Tas rodas galvenokart cilvekiem, kuriem zales ir jalieto ilgi,
virieSiem un gados vecakiem cilvekiem. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas $adas izpausmes:

O smaga caureja ar asinosanu,

puslisi uz adas, adas apsartums vai asinsizplidumi ada,

tumsaks urins vai gaisaki izkarnijumi,

ada vai acu baltumi klust dzelteni (dzelte). Skatit arT turpmak informaciju par ané€miju, kas var

izraistt dzelti.

Sis paradibas var rasties zalu lieto$anas laika vai pat vairakas nedé]as p&c to lietoanas beigam.

(ol elNe)

Ja Jums rodas kada no iepriek§ minétajam paradibam, partrauciet zalu lieto§anu un nekavéjoties
apmeklgjiet arstu.

Dazkart Jums var rasties mazak smagas adas reakcijas, piemeéram:

e nedaudz niezo$i izsitumi (apali, roza vai sarkani izsitumi), natrenei lidzigi uztikusi apvidi uz
apak$delmiem, kajam, plaukstam, rokam vai pedam. ST paradiba rodas retak (var rasties Iidz 1 no
100 cilvekiem).

Ja Jums rodas kada no $im paradibam, konsult&jieties ar arstu, jo biis japartrauc Amoxil lietoSana.

Citas iespgjamas blakusparadibas noraditas talak.
Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

e izsitumi uz adas,

e slikta dusa,

e caureja.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):
e vemsana.

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem):

o pienéde (rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas), par pienédes arst€Sanu varat
vaicat arstam vai farmaceitam;

o nieru darbibas traucgjumi,

o krampji (konvulsijas), ko novéro pacientiem p&c lielu devu lietoSanas vai nieru darbibas traucgjumu
gadijuma;

. reibonis,

o hiperaktivitate,

o kristali urina, kuru del urins izskatas dulkains, urin€Sanas traucgjumi vai nepatikama sajiita urinéSanas
laika. Dzeriet daudz $kidruma, lai mazinatu §adu simptomu raSanas iesp&ju;

o meéle var kit dzeltena, briina vai melna un izskatities mataina;

o parmériga sarkano asinskermenisu sabruksana, kas izraisa vienu no anémijas veidiem. Tas izpausmes

ir nogurums, galvassapes, aizdusa, reibonis, balums, adas un acu baltumu dzelte;
. mazs leikocTtu skaits;

° mazs asinsrecé iesaistito Stinu skaits;
. palielinats laiks 11dz asins sarec€$anai. So paradibu varat pamanit, ja Jums asino deguns vai esat
savainojies.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiedi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Amoxil

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Nelietojiet $is zales, ja tam ir saskatamas bojasanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs

nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Amoxil satur

- Aktiva viela katra kapsula ir 250 mg vai 500 mg amoksicilina.

- Citas sastavdalas ir magnija stearats (E572), zelatins, eritrozins (E127), titana dioksids (E171),
indigotins (E132), dzeltenais dzelzs oksids (E172) un Sellaka (E904).

Amoxil aré€jais izskats un iepakojums

Amoxil 250 mg kapsulas ir dzeltenas kapsulas ar sarkanu aug3galu un uzrakstu “GS LEX”. Tas ir iepakotas
blisteros, kas ievietoti kartona kastité. Katra iepakojuma ir 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 vai 50 000 kapsulas.

Amoxil 500 mg kapsulas ir dzeltenas kapsulas ar sarkanu augSgalu un uzrakstu “GS JVL”. Tas ir iepakotas
blisteros, kas ievietoti kartona kastit€. Katra iepakojuma ir 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100
vai 500 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Sis zles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

250 mg kapsulas
Lielbritanija — Amoxil

500 mg kapsulas

Belgija — Clamoxyl

Kipra — Amoxil

Francija — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Griekija — Amoxil

Latvija — Amoxil 500 mg kapsulas
Lietuva — Amoxil

Luksemburga — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalé — Clamoxyl

Spanija — Clamoxyl

Lielbritanija — Amoxil

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

<[Aizpilda nacionali]>
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Vispargji ieteikumi par antibiotiku lietoSanu
Antibiotikas lieto baktgriju izraisttu infekciju arsteSanai. Tas neiedarbojas pret virusu izraisitam infekcijam.

Dazreiz baktériju izraisita infekcija nereagé pret antibiotiku lietoSanas kursu. Viens no $adas paradibas
biezakajiem iemesliem ir infekciju izraiso$o baktériju nejutiba jeb rezistence pret lietoto antibiotisko lidzekli.
Tas nozZimé, ka bakt@rijas var izdzivot un pat vairoties, neraugoties uz antibiotikas lietoSanu.

Baktgrijas var klut rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu dg]. Piesardziga antibiotiku lietoSana var
mazinat iespgju, ka bakterijas klus pret tam rezistentas.

Ja arsts ir Jums parakstijis antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreiz&jas slimibas arsté$anai.
Turpmako ieteikumu ieverosana palidz&s noverst rezistentu bakteriju raSanos, kuras d¢] antibiotikas varétu
vairs neiedarboties.

1. Irloti svarigi antibiotisko lidzekli lietot pareiza deva, pareiza laika un pareizu laika periodu. Izlasiet
lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus un neskaidribu gadijuma liidziet arsta vai farmaceita
paskaidrojumu.

2. Jus nedrikstat lietot antibiotisko Iidzekli, ja tas nav parakstits tieSi Jums, un Jus drikstat to lietot tikai
tas infekcijas arstéSanai, kuras dg] tas ir parakstits.

3. Jus nedrikstat lietot antibiotikas, kas ir parakstitas citiem cilvékiem, pat tad, ja Siem cilvékiem un Jums

ir [1dziga infekcija.

Jus nedrikstat dot Jums parakstitas antibiotikas citiem cilvékiem.

Ja p&c zalu lietoSanas kursa beigam atbilstosi arsta noradijumiem Jums ir atlikusas kadas antibiotikas,

nododiet tas aptieka atbilstoSai iznicinaSanai.

o>
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 750 mg disperg€jamas tabletes
Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g disperg€jamas tabletes

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amoxicillin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&ams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums (vai Jiisu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat
tad, ja Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas
Ka lietot Amoxil

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amoxil

lepakojuma saturs un cita informacija

S N

1. Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto

Kas ir Amoxil
Amoxil ir antibiotisks lidzeklis. Ta aktiva viela ir amoksicilins. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
"peniciliniem".

Kadam noluikam Amoxil lieto
Amoxil lieto, lai arsttu baktériju izraisitas infekcijas dazadas kermena dalas. Amoxil var lietot ari
kombinacija ar citam zalém kunga ¢iilas arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas

Nelietojiet Amoxil $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret amoksicilinu, penicilinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu antibiotisku Iidzekli. Pie $adam reakcijam var
piederét izsitumi un sejas vai rikles pietikums.

Nelietojiet Amoxil, ja kads no iepriek§ min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

e jaJums ir infekcioza mononukleoze (drudzis, sapes kakla, pietikusi limfmezgli un loti izteikts
nogurums),

e jaJums ir nieru darbibas traucgjumi,

e jaJums ir neregulara urinacija.

Ja neesat parliecinats, vai kads no ieprieks min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Amoxil
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Asins un urina analizes
Ja Jums tiek veiktas:

¢ urina analizes (glikozes noteikSana) vai asins analizes aknu darbibas noteikSanai;

o estriola noteik3ana(izmanto griitniecibas laika, lai parbauditu, ka bérns attistas normali),
inform&jiet arstu vai farmaceitu par Amoxil lietoSanu. Tas nepiecieSams, jo Amoxil var ietekmét So
izmekl&umu rezultatus.

Citas zales un Amoxil
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

e Ja kopa ar Amoxil lietojat allopurinolu (lieto podagras arstéSanai), Jums ir lielaka alergiskas adas
reakcijas raSanas iesp&ja.

e Jalietojat probenecidu (lieto podagras arstéSanai), arsts var izlemt pielagot Jisu Amoxil devu.
Ja lietojat zales trombu noveérSanai (piem&ram, varfarinu), Jums var biit nepiecieSamas papildu asins
analizes.

e Jalietojat citas antibiotikas (pieméram, tetracikliu), var samazinaties Amoxil efektivitate.

o Ja lietojat metotreksatu (lieto v€Za un smagas psoriazes arstéSanai), Amoxil var pastiprinat ta
blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Amoxil var izraisit blakusparadibas, un to izpausmju (pieméram, alergisku reakciju, reibona un krampju) dél
Jums var bt gritibas vadit transportlidzekli.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejutaties labi.

Amoxil 750 mg dispergéjamas tabletes satur aspartamu
e Aspartams (E951) ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs pacientiem, kuriem ir fenilketontrija.

Amoxil 1 g dispergéjamas tabletes satur aspartamu
e Aspartams (E951) ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs pacientiem, kuriem ir fenilketontirija.
3. Ka lietot Amoxil

Vienmgr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

. Ievietojiet tableti glaze ar tdeni un labi samaisiet, [idz glazes saturs ir vienmerigi sajaucies.
Nekavegjoties norijiet visu maisijumu.

. Devu lietosanu sadaliet vienmérigi visa dienas laika ta, lai starp devam batu vismaz 4 stundu
starplaiks.

Parasta deva ir:

Bérniem, kas sver mazak neka 40 kg
Visas devas ir noteiktas atkariba no bérna kermena masas kilogramos.

. Arsts noradts, cik daudz Amoxil ir jalieto Jisu bérnam.

. Parasta deva ir no 40 mg Iidz 90 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, to lietojot divas vai tris
dalitas devas.

° Maksimala deva ir 100 mg uz katru kilogramu kermena masas diena.

PieauguSajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem, kas sver 40 kg un vairak
Atkariba no infekcijas smaguma pakapes un veida parasta Amoxil deva ir no 250 mg 1idz 500 mg tris reizes
diena vai no 750 mg lidz 1 g ar 12 stundu starplaiku.

) Smaga infekcija: no 750 mg Iidz 1 g tris reizes diena.
Urincelu infekcija: 3 g divas reizes diena vienu dienu.
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. Laimas slimiba (infekcija, ko izplata paraziti €rces): izoleta migréjosa erit€ma (agrina stadija —
sarkani vai sarti gredzenveida izsitumi): 4 g diena, vispargjas izpausmes (v€lina stadija — nopietnaki
simptomi vai slimibas izplatiSanas visa kermeni): lidz 6 g diena.

. Kunga ¢iila: viena 750 mg vai viena 1 g deva divas reizes diena 7 dienas kopa ar citam antibiotikam
un zalém kunga ¢alas arstéSanai.
. Sirds infekcijas profilaksei kirurgiskas procediiras laika: devas var atskirties un bus atkarigas no

kirurgiskas procediiras veida. Vienlaikus Jums var biit jalieto arT citas zales. Sikaku informaciju Jums
var sniegt arsts, farmaceits vai medicinas masa.
o Maksimala ieteicama deva ir 6 g diena.

Nieru darbibas traucejumi
Nieru darbibas traucg€jumu gadijuma Jums var biit nepiecieSama mazaka deva neka parasti.

Ja esat lietojis Amoxil vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz Amoxil, izpausmes var biit gremosanas traucgjumi (slikta diiSa, vemsana vai
caureja) vai kristali urtna, ko var novérot ka dulkainu urinu vai urin&Sanas traucg€jumus. P&c iespg&jas atrak
konsultgjieties ar arstu. Panemiet Iidzi zalu iepakojumu un paradiet to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Amoxil

o Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties.

o Nelietojiet nakamo devu parak atri, nogaidiet aptuveni 4 stundas Iidz nakamas devas lieto$anai.
o Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Cik ilgi Jums jalieto Amoxil?

e Turpiniet Amoxil lietosanu tik ilgi, cik arsts Jums noradijis, pat tad, ja jiitaties labak. Lai izarstetu
infekciju, Jums ir nepiecieSama katra deva. Ja dazas bakterijas izdzivos, infekcija var atkartoties.
e Ja péc terapijas vel arvien nejiitaties vesels, Jums vélreiz jaapmekIg arsts.

Amoxil lietojot ilgstosi, var rasties pienéde (rauga sénisSu infekcija mitras kermena vietas; ta izraisa
sapigumu, niezi un baltus izdalfjumus). Ja tas noticis, pastastiet par to arstam.

Ja lietojat Amoxil ilgstosi, arsts var veikt papildu izmekl&jumus, lai parliecinatos, vai Jisu nieres, aknas un
asinis darbojas normali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet Amoxil lietoSanu un nekavejoties apmeklgjiet arstu, ja Jums rodas kada no §$adam
nopietnam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.
Turpmak aprakstitas blakusparadibas rodas |oti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

e alergiskas reakcijas, kuru izpausmes var but adas nieze vai izsitumi, sejas, lipu, méles, kermena
pietiikums vai elposanas traucgjumi. Sis izpausmes var biit nopietnas un dazkart ir izraisTjusas navi;

e izsitumi vai kniepadatas galvinas lieluma, plakani, sarkani plankumi zem adas virsmas vai
asinsizplidumi ada. Tos izraisa ar alergisku reakciju saistits asinsvadu sienas iekaisums. Tie var biit
saistiti ar locttavu sapém (artritu) un nieru darbibas traucgjumiem;

e v¢lina alergiska reakcija var rasties 7 —12 dienas péc Amoxil lietoSanas, un dazas no tas izpausmém ir
izsitumi, drudzis, locTtavu sapes un palielinati limfmezgli, TpaSi padusés;

e adas reakcija, ko sauc par daudzformu eritému un kas var izpausties ar niezoSiem, sarkanigi violetiem
plankumiem uz adas, Tpasi uz plaukstam vai pedu apakspus€, natrenei lidzigiem reljefiem, piettikusiem
adas apvidiem, jutigiem apvidiem mutes dobuma, acu un dzimumorganu virsma. Jums var rasties drudzis
un stiprs nogurums;
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e citas smagas adas reakcijas var bt §adas: adas krasas izmainas, sabiez&jumi zem adas, piisliSu
veidosanas, strutam pilditas pitites, adas lobisanas, apsartums, sapes, nieze un zvigosanas. Sis izpausmes
var biit saistitas ar drudzi, galvassapém un kermena sapém;

e drudzis, drebuli, sapes kakla vai citas infekcijas izpausmes, ka ari viegla zilumu rasanas. Tas var biit
asins §tnu traucgjumu izpausmes;

e JariSa un Herksheimera reakcija, kas rodas, lietojot Amoxil Laimas slimibas arsté$anai, un izraisa
drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un izsitumus;

e resnas zarnas iekaisums ar caureju (dazkart asinainu), sapém un drudzi;

e var rasties biitiskas aknu blakusparadibas. Tas rodas galvenokart cilvekiem, kuriem zales ir jalieto ilgi,
virieSiem un gados vecakiem cilvekiem. Nekav€joties pastastiet arstam, ja Jums rodas $adas izpausmes:

O smaga caureja ar asinosanu,

O puslisi uz adas, adas apsartums vai asinsizplidumi ada,

0 tums$aks urins vai gai$aki izkarnijumi,

O ada vai acu baltumi klast dzelteni (dzelte). Skatit arT turpmak informaciju par anémiju, kas var
izraisit dzelti.

Sis paradibas var rasties zalu lietosanas laika vai pat vairakas nedélas péc to lietosanas beigam.

Ja Jums rodas kada no iepriek§ minétajam paradibam, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties
apmekléjiet arstu.

Dazkart Jums var rasties mazak smagas adas reakcijas, pieméram:

e nedaudz niezosi izsitumi (apali, roza vai sarkani izsitumi), natrenei lidzigi uztiikusi apvidi uz
apak$delmiem, kajam, plaukstam, rokam vai pedam. ST paradiba rodas retak (var rasties Iidz 1 no
100 cilvekiem).

Ja Jums rodas kada no $im paradibam, konsult&jieties ar arstu, jo biis japartrauc Amoxil lietoSana.

Citas iesp&jamas blakusparadibas noraditas talak.
Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

e izsitumi uz adas,

e slikta dusa,

e caureja.

Retak (var rasties I1dz 1 no 100 cilv€kiem):
e vemsana.

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem):

o pienéde (rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas), par pienédes arst€Sanu varat
vaicat arstam vai farmaceitam;

o nieru darbibas traucgjumi,

o krampji (konvulsijas), ko novéro pacientiem p&c lielu devu lietoSanas vai nieru darbibas traucgjumu
gadijuma;

. reibonis,

o hiperaktivitate,

o kristali urina, kuru del urins izskatas dulkains, urin€Sanas traucgjumi vai nepatikama sajlita urinésanas
laika. Dzeriet daudz Skidruma, lai mazinatu $adu simptomu rasanas iesp&ju;

. var iekrasoties zobi; krasojumu parasti var likvidet, tirot zobus (noverots bérniem);

° méle var kliit dzeltena, briina vai melna un izskatities mataina;

. parmériga sarkano asinskermeniSu sabrukSana, kas izraisa vienu no an€mijas veidiem. Tas izpausmes
ir nogurums, galvassapes, aizdusa, reibonis, balums, adas un acu baltumu dzelte;

° mazs leikocTtu skaits;
mazs asinsrec€ iesaistito Stinu skaits;

. palielinats laiks 1idz asins sarec&$anai. So paradibu varat pamanit, ja Jums asino deguns vai esat
savainojies.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
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tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Amoxil

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Nelietojiet §1s zales, ja tam ir saskatamas bojasanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Amoxil satur

- Aktiva viela katra tabletg ir 750 mg vai 1 g amoksicilina.
- Citas sastavdalas ir: krospovidons, aspartams (E951), piparm@&tras sausais aromatiz&tajs, magnija
stearats.

Amoxil aréjais izskats un iepakojums

Amoxil 750 mg disperg€jamas tabletes ir baltas vai pelécigas, ovalas tabletes ar daljjuma liniju, kuram viena
puse ir iespiedums "SB 2333", bet otra — "750 mg". Dalijuma linija paredzgta tikai tabletes salauSanai, lai
atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas devas. Tas ir iepakotas blisteros, kas ievietoti
kartona kastité. Katra iepakojuma ir 12, 20 vai 24 tabletes.

Amoxil 1 g disperggjamas tabletes ir baltas vai pelécigas, ovalas tabletes ar dalijuma liniju un iespiedumu
"1 g". Daltjuma linija paredzeta tikai tabletes salauSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

Tas ir iepakotas blisteros, kas ievietoti kartona kastite. Katra iepakojuma ir 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24,
30, 32 vai slimnicu iepakojuma — 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un razZotajs

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas Ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

750 mg dispergéjamas tabletes
Spanija — Clamoxyl

1 g dispergéjamas tabletes

Belgija — Clamoxyl

Francija — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Griekija — Amoxil

Lietuva — Amoxil

Luksemburga — Clamoxyl

Portugalé — Clamoxyl

Spanija — Clamoxyl
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Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

<[Aizpilda nacionali]>
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Visparéji ieteikumi par antibiotiku lietoSanu
Antibiotikas lieto baktgriju izraisttu infekciju arsteSanai. Tas neiedarbojas pret virusu izraisitam infekcijam.

DaZreiz baktériju izraisita infekcija nereagg pret antibiotiku lieto$anas kursu. Viens no $adas paradibas
biezakajiem iemesliem ir infekciju izraiso$o baktériju nejutiba jeb rezistence pret lietoto antibiotisko lidzekli.
Tas nozimé, ka baktgrijas var izdzivot un pat vairoties, neraugoties uz antibiotikas lietosanu.

Baktgrijas var klut rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu dg]. Piesardziga antibiotiku lietoSana var
mazinat iespgju, ka bakterijas klus pret tam rezistentas.

Ja arsts ir Jums parakstijis antibiotiku kursu, tas ir paredz&ts tikai Jlisu pasreizgjas slimibas arstéSanai.
Turpmako ieteikumu ieveérosana palidzEs noverst rezistentu bakteriju raSanos, kuras d¢] antibiotikas varétu
vairs neiedarboties.

1. Irloti svarigi antibiotisko Iidzekli lietot pareiza deva, pareiza laika un pareizu laika periodu. Izlasiet
lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un neskaidribu gadijuma liidziet arsta vai farmaceita
paskaidrojumu.

2. Jus nedrikstat lietot antibiotisko Iidzekli, ja tas nav parakstits tie$i Jums, un Jus drikstat to lietot tikai
tas infekcijas arst€Sanai, kuras dg] tas ir parakstits.

3. Jus nedrikstat lietot antibiotikas, kas ir parakstitas citiem cilvékiem, pat tad, ja Siem cilvékiem un Jums
ir [1dziga infekcija.

4. Jus nedrikstat dot Jums parakstitas antibiotikas citiem cilvekiem.

5. Ja pec zalu lietoSanas kursa beigam atbilstosi arsta noradijumiem Jums ir atlikuSas kadas antibiotikas,
nododiet tas aptieka atbilstoSai iznicinaSanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 125 mg/1,25 ml pulveris iek$kigi lietojamas
suspensijas pagatavoS$anai

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoS$anai

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amoxicillin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums (vai JGsu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat
tad, ja Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas
Ka lietot Amoxil

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amoxil

Iepakojuma saturs un cita informacija

© 0k wWN E Ux

1. Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto

Kas ir Amoxil
Amoxil ir antibiotisks Iidzeklis. Ta aktiva viela ir amoksicilins. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
"peniciliniem".

Kadam noluikam Amoxil lieto
Amoxil lieto, lai arstetu bakteriju izraisitas infekcijas dazadas kermena dalas. Amoxil var lietot ar1
kombinacija ar citam zalém kunga ¢ilas arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas

Nelietojiet Amoxil §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret amoksicilinu, penicilinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu antibiotisku lidzekli. Pie $adam reakcijam var
piederét izsitumi un sejas vai rikles pietikums.

Nelietojiet Amoxil, ja kads no iepriek§ mingtajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

e jaJums ir infekcioza mononukleoze (drudzis, sapes kakla, pietikusi limfmezgli un loti izteikts
nogurums),

e jaJums ir nieru darbibas traucgumi,
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e jaJums ir neregulara urinacija.

Ja neesat parliecinats, vai kads no iepriek§ min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Amoxil
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Asins un urina analizes
Ja Jums tiek veiktas:

e urina analizes (glikozes noteikSana) vai asins analizes aknu darbibas noteikSanai;

o estriola noteikSana(izmanto griitniecibas laika, lai parbauditu, ka bérns attistas normali),
informgjiet arstu vai farmaceitu par Amoxil lietoSanu. Tas nepiecieSams, jo Amoxil var ietekmét So
izmekl&umu rezultatus.

Citas zales un Amoxil
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

e Ja kopa ar Amoxil lietojat allopurinolu (lieto podagras arstéSanai), Jums ir lielaka alergiskas adas
reakcijas raSanas iesp&ja.

e Ja lietojat probenecidu (lieto podagras arsté$anai), arsts var izlemt pielagot Jisu Amoxil devu.

e Jalietojat zales trombu nove&rSanai (pieméram, varfarinu), Jums var biit nepieciesamas papildu asins
analizes.

e Jalietojat citas antibiotikas (piem&ram, tetraciklinu), var samazinaties Amoxil efektivitate.

e Ja lietojat metotreksatu (lieto v&Za un smagas psoriazes arst€Sanai), Amoxil var pastiprinat ta
blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Amoxil var izraisit blakusparadibas, un to izpausmju (pieméram, alergisku reakciju, reibona un krampju) dél
Jums var bt gritibas vadit transportlidzekli.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejitaties labi.

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai satur aspartamu,

maltodekstrinu un natrija benzoatu

Amoxil 125 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai satur aspartamu,

maltodekstrinu un natrija benzoatu

Amoxil 250 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai satur aspartamu,

maltodekstrinu un natrija benzoatu

Amoxil 500 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai satur aspartamu,

maltodekstrinu un natrija benzoatu

e Aspartams (E951) ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs pacientiem, kuriem ir fenilketontirija.

e Maltodekstrins uzsiicas ka glikoze. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kadu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu
lietosanas konsultgjieties ar arstu.

e Natrija benzoats (E211) ir viegls acu, adas un glotadu kairinatajs un var palielinat dzeltes risku
jaundzimuSajiem.

3. Ka lietot Amoxil

Vienmer lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

. Pirms katras zalu devas lietoSanas kartigi sakratiet pudeli.
o Devu lietosanu sadaliet vienmérigi visa dienas laika ta, lai starp devam biitu vismaz 4 stundu
starplaiks.
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Parasta deva ir:

Bérniem, kas sver mazak neka 40 kg
Visas devas ir noteiktas atkariba no bérna kermena masas kilogramos.

. Arsts noradts, cik daudz Amoxil ir jalieto Jisu bérnam.

. Parasta deva ir no 40 mg Iidz 90 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, to lietojot divas vai trs
dalitas devas.

° Maksimala icteicama deva ir 100 mg uz katru kilogramu kermena masas diena.

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem, kas sver 40 kg un vairak
ST suspensija parasti netiek parakstita picauguSajiem un berniem, kas sver vairak par 40 kg. Konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Nieru darbibas traucejumi
Nieru darbibas traucg€jumu gadijuma Jums var biit nepiecieSama mazaka deva neka parasti.

Ja esat lietojis Amoxil vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz Amoxil, izpausmes var biit gremosanas traucgjumi (slikta diiSa, vemsana vai
caureja) vai kristali urina, ko var novérot ka dulkainu urinu vai uriné$anas traucg€jumus. P&c iespg&jas atrak
konsultgjieties ar arstu. Panemiet Iidzi zalu iepakojumu un paradiet to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Amoxil

. Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties.

o Nelietojiet nakamo devu parak atri, nogaidiet aptuveni 4 stundas 1idz nakamas devas lieto$anai.
o Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Cik ilgi Jums jalieto Amoxil?

e Turpiniet Amoxil lietosanu tik ilgi, cik arsts Jums noradijis, pat tad, ja jiitaties labak. Lai izarstetu
infekciju, Jums ir nepiecieSama katra deva. Ja dazas bakterijas izdzivos, infekcija var atkartoties.
e Japgc terapijas vel arvien nejutaties vesels, Jums vélreiz jaapmekIg arsts.

Amoxil lietojot ilgstosi, var rasties pienéde (rauga sénisu infekcija mitras kermena vietas; ta var izraisit
sapigumu, niezi un baltus izdalijjumus). Ja tas noticis, pastastiet par to arstam.

Ja lietojat Amoxil ilgstosi, arsts var veikt papildu izmekl&jumus, lai parliecinatos, vai Jiisu nieres, aknas un
asinis darbojas normali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Amoxil lietoSanu un nekavéjoties apmeklejiet arstu, ja Jums rodas kada no $adam
nopietnam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatlieckama mediciniska palidziba.
Turpmak aprakstitas blakusparadibas rodas |oti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

e alergiskas reakcijas, kuru izpausmes var but adas nieze vai izsitumi, sejas, lipu, méles, kermena
pietiikums vai elposanas traucgjumi. STs izpausmes var biit nopietnas un dazkart ir izraisTjusas navi;

e izsitumi vai kniepadatas galvinas lieluma, plakani, sarkani plankumi zem adas virsmas vai
asinsizpltidumi ada. Tos izraisa ar alergisku reakciju saistits asinsvadu sienas iekaisums. Tie var bt
saistiti ar locttavu sapém (artritu) un nieru darbibas traucgjumiem;

e vElina alergiska reakcija var rasties 7 —12 dienas péc Amoxil lietosanas, un dazas no tas izpausmém ir
izsitumi, drudzis, locitavu sapes un palielinati limfmezgli, ipasi padusgs;

e adas reakcija, ko sauc par daudzformu erit€mu un kas var izpausties ar niezoSiem, sarkanigi violetiem
plankumiem uz adas, Ipasi uz plaukstam vai p&€du apakspus€, natrenei lidzigiem reljefiem, pietikuSiem
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adas apvidiem, jutigiem apvidiem mutes dobuma, acu un dzimumorganu virsma. Jums var rasties drudzis
un stiprs nogurums;

e citas smagas adas reakcijas var biit §adas: adas krasas izmainas, sabiez€jumi zem adas, pusliSu
veido$anas, strutam pilditas pitites, adas lobisanas, apsartums, sapes, nieze un zvinosanas. Sis izpausmes
var bt saistitas ar drudzi, galvassape€m un kermena sapem;

e drudzis, drebuli, sapes kakla vai citas infekcijas izpausmes, ka arT viegla zilumu rasanas. Tas var bt
asins §Unu traucgjumu izpausmes;

e JariSa un Herksheimera reakcija, kas rodas, lietojot Amoxil Laimas slimibas arsté$anai, un izraisa
drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un izsitumus;

e resnas zarnas iekaisums ar caureju (dazkart asinainu), sapém un drudzi;

e var rasties butiskas aknu blakusparadibas. Tas rodas galvenokart cilvekiem, kuriem zales ir jalieto ilgi,
virieSiem un gados vecakiem cilvekiem. Nekav€joties pastastiet arstam, ja Jums rodas $adas izpausmes:

O smaga caureja ar asinosanu,

puslisi uz adas, adas apsartums vai asinsizplidumi ada,

tumsaks urins vai gaisaki izkarntjumi,

ada vai acu baltumi kltst dzelteni (dzelte). Skatit arT turpmak informaciju par anémiju, kas var

izraistt dzelti.

Sis paradibas var rasties zalu lieto$anas laika vai pat vairdkas nedélas p&c to lietoanas beigam.

©Oo0Oo

Ja Jums rodas kada no iepriek$ minétajam paradibam, partrauciet zalu lietoSanu un nekavejoties
apmeklgjiet arstu.

Dazkart Jums var rasties mazak smagas adas reakcijas, pieméram:

e nedaudz niezosi izsitumi (apali, roza vai sarkani izsitumi), natrenei lidzigi uztiikusi apvidi uz
apak$delmiem, kajam, plaukstam, rokam vai pedam. ST paradiba rodas retak (var rasties Iidz 1 no
100 cilvekiem).

Ja Jums rodas kada no $im paradibam, konsultéjieties ar arstu, jo biis japartrauc Amoxil lietoana.

Citas iespgjamas blakusparadibas noraditas talak.
BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e izsitumi uz adas,

e slikta diiSa,

e caureja.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):
e vemsana.

Loti reti (var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvekiem):

o piengde (rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas), par piengdes arstéSanu varat
vaicat arstam vai farmaceitam;

o nieru darbibas trauc&jumi,

o krampji (konvulsijas), ko novéro pacientiem pé&c liclu devu lietoSanas vai nieru darbibas traucgjumu
gadijuma;

. reibonis,

o hiperaktivitate,

. kristali urina, kuru del urins izskatas dulkains, urinéSanas traucgjumi vai nepatikama sajiita urinéSanas
laika. Dzeriet daudz $kidruma, lai mazinatu §adu simptomu raSanas iespé&ju;

. var iekrasoties zobi; krasojumu parasti var likvidet, tirot zobus (noverots bérniem);

. méle var klat dzeltena, briina vai melna un izskatities mataina,;

. parmeriga sarkano asinskermeniSu sabruksana, kas izraisa vienu no an€mijas veidiem. Tas izpausmes
ir nogurums, galvassapes, aizdusa, reibonis, balums, adas un acu baltumu dzelte;

. mazs leikocttu skaits;
mazs asinsrec€ iesaistito Stunu skaits;

. palielinats laiks 1idz asins sarecéanai. So paradibu varat pamanit, ja Jums asino deguns vai esat
savainojies.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Amoxil
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins$ attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Sauss pulveris
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

LietoSanai sagatavota suspensija
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
P&c pagatavosanas suspensija jaizlieto 14 dienu laika.

Nelietojiet §1s zales, ja tam ir saskatamas bojasanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Amoxil satur

- Aktiva viela katra suspensija ir 125 mg, 250 mg vai 500 mg amoksicilina.

- Citas sastavdalas ir: karboksimetilcelulozes natrija sals 12, citronu-persiku-zemenu sausais
aromatizetajs, krospovidons, aspartams (E951), natrija benzoats (E211), ksantana sveki, hidrofobais
koloidalais silicija dioksids, magnija stearats.

Amoxil aréjais izskats un iepakojums

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir balts pulveris ar
dzeltenigam granulam, kas pildits caurspidiga stikla pudel€, kuras nominalais tilpums ir 45 ml (20 ml zalu
formai). Pudele ir ievietota kartona kastite, kura ir arT §lirce doz€Sanai.

Amoxil 125 mg/5 ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai ir balts pulveris ar dzeltenigam
granulam, kas pildits caurspidiga stikla pudel€, kuras nominalais tilpums ir 107 ml (40 ml vai 60 ml zalu
formai) vai 147 ml (80 ml, 100 ml vai 120 ml zalu formai). Pudele ir ievietota kartona kastite, kura ir ar
karote dozgsanai.

Amoxil 250 mg/5ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir balts pulveris ar dzeltenigam
granulam, kas pildits caurspidiga stikla pudel€, kuras nominalais tilpums ir 107 ml (40 ml vai 60 ml zalu
formai) vai 147 ml (80 ml, 100 ml vai 120 ml zalu formai). Pudele ir ievietota kartona kastitg, kura ir ari
karote dozgsanai.

Amoxil 500 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir balts pulveris ar dzeltenigam
granulam, kas pildits caurspidiga stikla pudel€, kuras nominalais tilpums ir 107 ml (60 ml zalu formai) vai

147 ml (80 ml vai 100 ml zalu formai). Pudele ir ievietota kartona kastitg, kura ir arT karote doz&Sanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

125 mg/1,25 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Irija — Amoxil
Lielbritanija — Amoxil

125 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Belgija — Clamoxyl

Francija — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Luksemburga — Clamoxyl

250 mg/sml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavos$anai
Belgija — Clamoxyl

Kipra — Amoxil Forte

Francija — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Griekija — Amoxil

Lietuva — Amoxil

Luksemburga — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugalé — Clamoxyl

Spanija - Clamoxyl

500 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Belgija — Clamoxyl

Francija — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran

Griekija - Amoxil

Luksemburga — Clamoxyl

Portugalé — Clamoxyl

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

<[Aizpilda nacionali]>
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Visparéji ieteikumi par antibiotiku lietoSanu
Antibiotikas lieto baktgriju izraisttu infekciju arsteSanai. Tas neiedarbojas pret virusu izraisitam infekcijam.

Dazreiz baktériju izraisita infekcija nereagé pret antibiotiku lieto§anas kursu. Viens no §adas paradibas
biezakajiem iemesliem ir infekciju izraiso$o baktériju nejutiba jeb rezistence pret lietoto antibiotisko lidzekli.
Tas nozZimé, ka bakt@rijas var izdzivot un pat vairoties, neraugoties uz antibiotikas lietoSanu.

Baktgrijas var klut rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu dg]. Piesardziga antibiotiku lietoSana var
mazinat iespgju, ka bakterijas klus pret tam rezistentas.

Ja arsts ir Jums parakstijis antibiotiku kursu, tas ir paredzets tikai Jisu pasreiz&jas slimibas arsté$anai.
Turpmako ieteikumu ieveérosana palidzEs noverst rezistentu bakteriju raSanos, kuras d¢] antibiotikas varétu
vairs neiedarboties.

1. Ir]loti svarigi antibiotisko Iidzekli lietot pareiza deva, pareiza laika un pareizu laika periodu. Izlasiet
lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un neskaidribu gadijuma ladziet arsta vai farmaceita
paskaidrojumu.

2. Jus nedrikstat lietot antibiotisko lidzekli, ja tas nav parakstits tieSi Jums, un Jus drikstat to lietot tikai
tas infekcijas arst€Sanai, kuras dg] tas ir parakstits.

3. Jus nedrikstat lietot antibiotikas, kas ir parakstitas citiem cilvékiem, pat tad, ja Siem cilvékiem un Jums
ir [1dziga infekcija.

4. Jus nedrikstat dot Jums parakstitas antibiotikas citiem cilvekiem.

5. Ja péc zalu lietoSanas kursa beigam atbilstosi arsta noradijumiem Jums ir atlikusas kadas antibiotikas,
nododiet tas aptieka atbilstoSai iznicinaSanai.

Noradijumi par suspensijas sagatavosanu lietoanai

Pirms lieto$anas parbaudiet, vai pudeles aizzimogojums nav bojats.

Apgrieziet un sakratiet pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Piepildiet pudeli ar Gideni 1idz limenim nedaudz zem atzimes uz pudeles etiketes.

Apgrieziet un kartigi sakratiet, tad piepildiet ar Gideni lidz atzimei. Apgrieziet un vélreiz sakratiet.
Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina
Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 500 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina
Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacina
Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai pacina

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amoxicillin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums (vai JGsu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat

tad, ja Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amoxil un kadam noltikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas

Ka lietot Amoxil

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amoxil

lepakojuma saturs un cita informacija

© 0T WM U

1. Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto

Kas ir Amoxil
Amoxil ir antibiotisks Iidzeklis. Ta aktiva viela ir amoksicilins. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
"peniciliniem".

Kadam nolikam Amoxil lieto
Amoxil lieto, lai arstétu bakteriju izraisitas infekcijas dazadas kermena dalas. Amoxil var lietot ar1
kombinacija ar citam zalém kunga ¢tlas arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas

Nelietojiet Amoxil $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret amoksicilinu, penicilinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu antibiotisku lidzekli. Pie $adam reakcijam var
piedergt izsitumi un sejas vai rikles pietikums.

Nelietojiet Amoxil, ja kads no iepriek§ mingtajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

e jaJums ir infekcioza mononukleoze (drudzis, sapes kakla, piettikusi limfmezgli un loti izteikts
nogurums),

e jaJums ir nieru darbibas traucgjumi,

e jaJums ir neregulara urinacija.
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Ja neesat parliecinats, vai kads no iepriek§ minétajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Amoxil
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Asins un urina analizes
Ja Jums tiek veiktas:

e urina analizes (glikozes noteikSana) vai asins analizes aknu darbibas noteikSanai;

e estriola noteikSana(izmanto griitniecibas laika, lai parbauditu, ka bérns attistas normali),
inform&jiet arstu vai farmaceitu par Amoxil lietoSanu. Tas nepiecieSams, jo Amoxil var ietekmét So
izmekl&umu rezultatus.

Citas zales un Amoxil
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

e Ja kopa ar Amoxil lietojat allopurinolu (lieto podagras arstéSanai), Jums ir lielaka alergiskas adas
reakcijas raSanas iesp&ja.

e Jalietojat probenecidu (lieto podagras arsté$anai), arsts var izlemt pielagot Jisu Amoxil devu.

e Jalietojat zales trombu nové&rSanai (pieméram, varfarinu), Jums var biit nepieciesamas papildu asins
analizes.

e Jalietojat citas antibiotikas (pieméram, tetracikliu), var samazinaties Amoxil efektivitate.

e Ja lietojat metotreksatu (lieto véZa un smagas psoriazes arst€Sanai), Amoxil var pastiprinat ta
blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Amoxil var izraisit blakusparadibas, un to izpausmju (pieméram, alergisku reakciju, reibona un krampju) dél
Jums var bt gritibas vadit transportlidzekli.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejitaties labi.

Amoxil 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur aspartamu,

maltodekstrinu un laktozi

Amoxil 500 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur aspartamu,

maltodekstrinu un laktozi

o Aspartams (E951) ir fenilalanina avots. Tas var bt kaitigs pacientiem, kuriem ir fenilketontirija.

e  Maltodekstrins uzsiicas ka glikoze. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kadu cukuru nepanesiba, pirms $o zaju
lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

o  Amoxil satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kadu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu lieto$anas
konsultgjieties ar arstu.

Amoxil 1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai satur aspartamu un maltodekstrinu

e Aspartams (E951) ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs pacientiem, kuriem ir fenilketontirija.

o Maltodekstrins uzsiicas ka glikoze. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kadu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu
lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Amoxil 3 g pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur sorbitu un maltodekstrinu

o Amoxil satur sorbitu (E420). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kadu cukuru nepanesiba, pirms So zalu
lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

o Maltodekstrins uzsiicas ka glikoze. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kadu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu
lietosanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Amoxil

Vienmgr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.
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leberiet pacinas saturu 10 — 20 ml Gidens. Sakratiet, lidz veidojas suspensija. Lietojiet nekavgjoties.
. Devu lietosanu sadaliet vienmérigi visa dienas laika ta, lai starp devam butu vismaz 4 stundu
starplaiks.

Parasta deva ir :

Bérniem, kas sver mazak neka 40 kg
Visas devas ir noteiktas atkariba no bérna kermena masas kilogramos.

. Arsts noradis, cik daudz Amoxil ir jalieto Jiisu bernam.

. Parasta deva ir no 40 mg 1idz 90 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, to lietojot divas vai trTs
dalitas devas.

. Maksimala ieteicama deva ir 100 mg uz katru kilogramu kermena masas diena.

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem, kas sver 40 kg un vairak
Atkariba no infekcijas smaguma pakapes un veida parasta Amoxil deva ir no 250 mg lidz 500 mg tris reizes
diena vai no 750 mg lidz 1 g ar 12 stundu starplaiku.

o Smaga infekcija: no 750 mg lidz 1 g tris reizes diena.

o Urincelu infekcija: 3 g divas reizes diena vienu dienu.

o Laimas slimiba (infekcija, ko izplata paraziti €rces): izoléta migréjosa erit€ma (agrina stadija —

sarkani vai sarti gredzenveida izsitumi): 4 g diena, vispargjas izpausmes (v€lina stadija — nopietnaki
simptomi vai slimibas izplatiSanas visa kermeni): lidz 6 g diena.

o Kunga ¢ila: viena 750 mg vai viena 1 g deva divas reizes diena 7 dienas kopa ar citam antibiotikam
un zalém kunga ¢ulas arsteSanai.

o Sirds infekcijas profilaksei kirurgiskas procediiras laika: devas var atSkirties un biis atkarigas no
kirurgiskas procediras veida. Vienlaikus Jums var bt jalieto ari citas zales. Sikaku informaciju Jums
var sniegt arsts, farmaceits vai medicinas masa.

o Maksimala ieteicama deva ir 6 g diena.

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru darbibas traucgjumu gadijuma Jums var biit nepiecieS$ama mazaka deva neka parasti.

Ja esat lietojis Amoxil vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz Amoxil, izpausmes var biit gremosanas traucgjumi (slikta diisa, vem$ana vai
caureja) vai kristali urina, ko var novérot ka dulkainu urinu vai urin€Sanas traucg€jumus. P&c iespgjas atrak
konsultgjieties ar arstu. Panemiet [idzi zalu iepakojumu un paradiet to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Amoxil

o Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties.

o Nelietojiet nakamo devu parak atri, nogaidiet aptuveni 4 stundas [idz nakamas devas lietosanai.
. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Cik ilgi Jums jalieto Amoxil?
e Turpiniet Amoxil lietosanu tik ilgi, cik arsts Jums noradijis, pat tad, ja jutaties labak. Lai izarstétu
infekciju, Jums ir nepiecieSama katra deva. Ja dazas bakterijas izdzivos, infekcija var atkartoties.

e Ja péc terapijas vel arvien nejitaties vesels, Jums velreiz jaapmekI€ arsts.

Amoxil lietojot ilgstosi, var rasties pienéde (rauga sénisu infekcija mitras kermena vietas; ta var izraisit
sapigumu, niezi un baltus izdalijumus). Ja tas noticis, pastastiet par to arstam.

Ja lietojat Amoxil ilgstosi, arsts var veikt papildu izmeklgjumus, lai parliecinatos, vai Jiisu nieres, aknas un
asinis darbojas normali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Amoxil lietoSanu un nekavéjoties apmekléjiet arstu, ja Jums rodas kada no $adam
nopietnam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieS§ama neatlieckama mediciniska palidziba.
Turpmak aprakstitas blakusparadibas rodas loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem):

o alergiskas reakcijas, kuru izpausmes var bt adas nieze vai izsitumi, sejas, lipu, méles, kermena
pietikums vai elposanas trauc&jumi. Sis izpausmes var bit nopietnas un dazkart ir izraisiju$as navi;

e izsitumi vai kniepadatas galvinas licluma, plakani, sarkani plankumi zem adas virsmas vai
asinsizplidumi ada. Tos izraisa ar alergisku reakciju saistits asinsvadu sienas iekaisums. Tie var bt
saistiti ar locttavu sapem (artritu) un nieru darbibas trauc&jumiem;

e vElina alergiska reakcija var rasties 7 —12 dienas péc Amoxil lietoSanas, un dazas no tas izpausmém ir
izsitumi, drudzis, locitavu sapes un palielinati limfmezgli, Tpasi paduses;

e adas reakcija, ko sauc par daudzformu eritému un kas var izpausties ar niezoSiem, sarkanigi violetiem
plankumiem uz adas, Tpasi uz plaukstam vai pedu apakspusg, natrenei lidzigiem reljefiem, pietikusiem
adas apvidiem, jutigiem apvidiem mutes dobuma, acu un dzimumorganu virsma. Jums var rasties drudzis
un stiprs nogurums;

e citas smagas adas reakcijas var biit $adas: adas krasas izmainas, sabiez€jumi zem adas, puslisSu
veido$anas, strutam pilditas pitites, adas lobiSanas, apsartums, sapes, nieze un zvino$anas. Sis izpausmes
var biit saistitas ar drudzi, galvassapém un kermena sapem;

e drudzis, drebuli, sapes kakla vai citas infekcijas izpausmes, ka arT viegla zilumu rasanas. Tas var bt
asins $linu trauc&jumu izpausmes;

e JariSa un Herksheimera reakcija, kas rodas, lietojot Amoxil Laimas slimibas arsté$anai, un izraisa
drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un izsitumus;

e resnas zarnas ickaisums ar caureju (dazkart asinainu), sapém un drudzi;

e var rasties biitiskas aknu blakusparadibas. Tas rodas galvenokart cilvekiem, kuriem zales ir jalieto ilgi,
virieSiem un gados vecakiem cilvekiem. Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums rodas $adas izpausmes:

O smaga caureja ar asinosanu,

puslisi uz adas, adas apsartums vai asinsizpludumi ada,

tumsaks urins vai gaisaki izkarntjumi,

ada vai acu baltumi kltist dzelteni (dzelte). Skatit arT turpmak informaciju par anémiju, kas var

izraistt dzelti.

Sis paradibas var rasties zalu lietosanas laika vai pat vairakas nedélas p&c to lietoanas beigam.

(ol elNe]

Ja Jums rodas kada no iepriek§ minetajam paradibam, partrauciet zalu lietoSanu un nekavejoties
apmeklgjiet arstu.

Dazkart Jums var rasties mazak smagas adas reakcijas, pieméram:

e nedaudz niezosi izsitumi (apali, roza vai sarkani izsitumi), natrenei lidzigi uztiikusi apvidi uz
apaksdelmiem, kajam, plaukstam, rokam vai pedam. ST paradiba rodas retak (var rasties lidz 1 no
100 cilvekiem).

Ja Jums rodas kada no $§im paradibam, konsultéjieties ar arstu, jo buis japartrauc Amoxil lietoSana.

Citas iespgjamas blakusparadibas noraditas talak.
BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e izsitumi uz adas,

e slikta diiSa,

e caureja.

Retak (var rasties I1dz 1 no 100 cilvékiem):
e vemsana.

Loti reti (var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvekiem):

o piengde (rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas), par piengdes arstéSanu varat
vaicat arstam vai farmaceitam;
o nieru darbibas traucgjumi,
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. krampji (konvulsijas), ko novéro pacientiem p&c lielu devu lietoSanas vai nieru darbibas trauc&umu

gadijuma;

o reibonis,
hiperaktivitate,

. kristali urina, kuru dé] urins izskatas dulkains, urinéSanas trauc&jumi vai nepatikama sajiita urinéSanas
laika. Dzeriet daudz $kidruma, lai mazinatu $adu simptomu rasanas iesp&ju;

o var iekrasoties zobi; krasojumu parasti var likvidét, tirot zobus (novérots bérniem);

o meéle var kit dzeltena, briina vai melna un izskatities mataina;

o parmériga sarkano asinskermeniS$u sabrukSana, kas izraisa vienu no an€mijas veidiem. Tas izpausmes

ir nogurums, galvassapes, aizdusa, reibonis, balums, adas un acu baltumu dzelte;
) mazs leikocitu skaits;

) mazs asinsrecé iesaistito Stnu skaits;
o palielinats laiks I1dz asins sarec€$anai. So paradibu varat pamantt, ja Jums asino deguns vai esat
savainojies.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiedi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Amoxil
Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noraditas uz kastites. Deriguma termins$ attiecas uz
noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nelietojiet §1s zales, ja tam ir saskatdmas bojasanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Amoxil satur

- Aktiva viela katra pacina ir 250 mg, 500 mg, 1 g vai 3 g amoksicilina.

250 mg un 500 mg pacinas

- Citas sastavdalas ir: krospovidons, persiku-citronu-zemenu sausais aromatiz&tajs, magnija stearats,
aspartams (E951), laktozes monohidrats.

1 g pacinas

- Citas sastavdalas ir: krospovidons, natrija citrats, aspartams (E951), persiku-citronu-zemenu sausais
aromatizetajs.

3 g pacinas

- Citas sastavdalas ir: saharina natrija sals (izzaveéta), ksantana sveki (E415), citronu Sausais
aromatiz&tajs, persiku sausais aromatiz&tajs, zemenu sausais aromatiz&tajs, sorbits (E420).

Amoxil aré€jais izskats un iepakojums
Amoxil 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas satur baltu pulveri ar

dzeltenigam granulam, kas pildits papira/aluminija/polietiléna laminata pacinas. Pacinas ir ievietotas kartona
kastite. Iepakojuma ir 16 vai 30 pacinu.
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Amoxil 500 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas satur baltu pulveri ar
dzeltenigam granulam, kas pildits papira/aluminija/polietiléna pacinas. Pacinas ir ievietotas kartona kastitg.
Iepakojuma ir 16, 20, 24, 30, 100 vai 500 pacinu.

Amoxil 1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas satur baltu pulveri ar dzeltenigam
granulam, kas pildits papira/aluminija/polietiléna pacinas. Pacinas ir ievietotas kartona kastite. Iepakojuma ir
3, 6, 12,20, 24, 30 vai 500 pacinu.

Amoxil 3 g pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas satur baltu vai pelécigu pulveri,
kas pildits papira/aluminija/kopoliméra pléves pacinas. Pacinas ir ievietotas kartona kastité. Iepakojuma ir 2
vai 14 pacinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacipa
Spanija — Clamoxyl

500 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacina
Belgija - Clamoxyl

Luksemburga — Clamoxyl

Spanija - Clamoxyl

1 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacina
Spanija - Clamoxyl

3 g pulveris iek3kigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacina
Irija - Amoxil
Lielbritanija - Amoxil

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

<[Aizpilda nacionali]>
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Visparéji ieteikumi par antibiotiku lietoSanu
Antibiotikas lieto baktgriju izraisttu infekciju arsteSanai. Tas neiedarbojas pret virusu izraisitam infekcijam.

Dazreiz baktériju izraisita infekcija nereagé pret antibiotiku lieto§anas kursu. Viens no §adas paradibas
biezakajiem iemesliem ir infekciju izraiso$o baktériju nejutiba jeb rezistence pret lietoto antibiotisko lidzekli.
Tas nozimé, ka baktgrijas var izdzivot un pat vairoties, neraugoties uz antibiotikas lietosanu.

Baktgrijas var klut rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu dg]. Piesardziga antibiotiku lietoSana var
mazinat iespgju, ka bakterijas klus pret tam rezistentas.

Ja arsts ir Jums parakstijis antibiotiku kursu, tas ir paredz&ts tikai Jiisu pasreizgjas slimibas arstéSanai.
Turpmako ieteikumu ievéro$ana palidzEs noverst rezistentu bakteriju raSanos, kuras d¢] antibiotikas varétu
vairs neiedarboties.

1. Ir]loti svarigi antibiotisko Iidzekli lietot pareiza deva, pareiza laika un pareizu laika periodu. Izlasiet
lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un neskaidribu gadijuma liidziet arsta vai farmaceita
paskaidrojumu.

2. Jus nedrikstat lietot antibiotisko 1idzekli, ja tas nav parakstits tieSi Jums, un Jis drikstat to lietot tikai
tas infekcijas arst€Sanai, kuras dg] tas ir parakstits.

3. Jus nedrikstat lietot antibiotikas, kas ir parakstitas citiem cilvékiem, pat tad, ja Siem cilvékiem un Jums
ir [1dziga infekcija.

4. Jus nedrikstat dot Jums parakstitas antibiotikas citiem cilvekiem.

5. Ja pec zalu lietoSanas kursa beigam atbilstosi arsta noradijumiem Jums ir atlikuSas kadas antibiotikas,
nododiet tas aptieka atbilstoSai iznicinaSanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 250 mg pulveris injekciju vai infiiziju $kiduma
pagatavosanai
Amoxil un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoS$anai
Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma
pagatavoSanai
Amoxil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 g pulveris injekciju vai infuziju skiduma
pagatavo$anai

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amoxicillin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amoxil un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas
Ka lietot Amoxil

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amoxil

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U1 A W N e Y

1. Kas ir Amoxil un kadam noliikam to lieto

Kas ir Amoxil
Amoxil ir antibiotisks lidzeklis. Ta aktiva viela ir amoksicilins. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
"peniciliniem".

Kadam noluikam Amoxil lieto
Amoxil lieto, lai arstétu baktériju izraisitas infekcijas dazadas kermena dalas.

Amoxil pulveri injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosSanai parasti lieto neatliekamai smagu infekciju
arst€Sanai vai gadijumos, ja pacienti nevar Amoxil lietot iekskigi.

2. Kas Jums jazina pirms Amoxil lietoSanas

Nelietojiet Amoxil $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret amoksicilinu, penicilinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu antibiotisku lidzekli. Pie $adam reakcijam var
piederét izsitumi un sejas vai rikles pietikums.

Nelietojiet Amoxil, ja kads no ieprieks min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms Amoxil lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amoxil lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

e jaJums ir infekcioza mononukleoze (drudzis, sapes kakla, pietikusi limfmezgli un loti izteikts
nogurums),

e jaJums ir nieru darbibas traucgumi,
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e jaJums ir neregulara urinacija.

Ja neesat parliecinats, vai kads no iepriek§ min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Amoxil
lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Asins un urina analizes
Ja Jums tiek veiktas:
e urina analizes (glikozes noteikSana) vai asins analizes aknu darbibas noteikSanai;
o estriola noteikSana(izmanto griitniecibas laika, lai parbauditu, ka bérns attistas normali),
informgjiet arstu, farmaceitu vai medmasu par Amoxil lietoSanu. Tas nepiecieSams, jo Amoxil var ietekméet
$o izmeklgjumu rezultatus.

Citas zales un Amoxil
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

e Jakopa ar Amoxil lietojat allopurinolu (lieto podagras arsté$anai), Jums ir lielaka alergiskas adas
reakcijas rasanas iespgja.

e Jalietojat probenecidu (lieto podagras arsté$anai), arsts var izlemt pielagot Jisu Amoxil devu.

e Jalietojat zales trombu novérSanai (pieméram, varfarinu), Jums var biit nepieciesamas papildu asins
analizes.
Ja lietojat citas antibiotikas (piem&ram, tetraciklinu), var samazinaties Amoxil efektivitate.

o Jalietojat metotreksatu (lieto véza un smagas psoriazes arsté$anai), Amoxil var pastiprinat ta
blakusparadibas.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Amoxil var izraisit blakusparadibas, un to izpausmju (pieméram, alergisku reakciju, reibona un krampju) dél
Jums var but grutibas vadit transportlidzekli.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejitaties labi.

Amoxil 250 mg pulveris injekciju vai infuiziju Skiduma pagatavoS$anai satur natriju
e Amoxil satur 16 mg (0,68 mmol) natrija un praktiski "nesatur natriju".

Amoxil 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai satur natriju
o Amoxil satur 32 mg (1,37 mmol) natrija. Tas janem veéra, ja Jums jakontrol€ natrija daudzums uztura.

Amoxil 1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai satur natriju
e Amoxil 1 g flakoni injekcijam satur 63 mg (2,74 mmol) natrija. Tas janem vera, ja Jums jakontrole
natrija daudzums uztura.

Amoxil 2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai satur natriju
e Amoxil satur 126 mg (5,47 mmol) natrija. Tas janem v&ra, ja Jums jakontrol€ natrija daudzums uztura.

3. Ka Amoxil tiek ievadits

Jiis nekad §is zales neievadisiet sev pats. Sis zales Jums ievadTs atbilstosi kvalificéts specialists, piem&ram,
arsts vai medmasa.

e Amoxil tiks ievadits ka injekcija vai infiizija véna (intravenozi) vai muskult (intramuskulari).

e Arsts lems, cik daudz zalu Jums katru dienu jaievada un cik biezi javeic injekcijas.

e ArstéSanas laika ar Amoxil dzeriet daudz $kidruma.
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Infekcijas arsteSanai
Parastas devas noraditas turpmak.

Bérniem, kas sver lidz 40 kg

e Vairums infekciju: no 20 mg lidz 200 mg uz katru kilogramu kermena masas, sadalot devas visas
dienas laika.

e Laimas slimiba (infekcija, ko izplata paraziti erces): izoléta migr&josa eritema (agrina stadija —
sarkani vai sarti gredzenveida izsitumi): no 25 mg lidz 50 mg uz katru kilogramu kermena masas,
sadalot devas visas dienas laika; sistémiskas infekcijas izpausmes (vélina stadija — nopietnaki simptomi
vai slimibas izplatiSanas visa kermeni): 100 mg uz katru kilogramu kermena masas, sadalot devas visas
dienas laika.
Maksimala reizes deva: 50 mg uz katru kilogramu kermena masas.

e Intramuskulara maksimala dienas deva: 120 mg uz katru kilogramu kermena masas 2 Iidz 6 vienadas
reizes devas.

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem, kas sver 40 kg vai vairak

Parasta dienas deva: no 750 mg lidz 6 g dalitas devas.

Maksimala dienas deva, lietojot intravenozi: 12 g diena.

Maksimala reizes deva, lietojot intravenozi: 2 g ar infaziju vai 1 g ar bolus injekciju.
Intramuskulara maksimala dienas deva: 4 g diena.

Maksimala reizes deva, lietojot intramuskulari: 1 g.

Laimas slimiba (infekcija, ko izplata paraziti €rces): izoléta migrgjosa erit€ma (agrina

stadija - sarkani vai sarti gredzenveida izsitumi): 4 g diena; visparéjas izpausmes (vélina stadija —
nopietnaki simptomi vai slimibas izplatiSanas visa kermeni): 6 g diena.

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru darbibas traucgjumu gadijuma Jums var biit nepiecieSama mazaka deva neka parasti.

Ja esat sanémis Amoxil vairak, neka noteikts

lesp€ja, ka Jums tiks ievadits parak daudz zalu, ir maza, tacu tad, ja Jums Skiet, ka ir ievadits parak daudz
Amoxil, nekav€joties pastastiet par to savam arstam, farmaceitam vai medmasai. Pardozesanas izpausmes
var biit gremosanas traucgjumi (slikta diisa, vemsSana vai caureja), kristali urina, ko var novérot ka dulkainu
urinu, vai urin€$anas traucgjumi.

Ja Skiet, ka Jums aizmirsts ievadit Amoxil injekciju
Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Cik ilgi Jums jalieto Amoxil?
Parasti Jums Amoxil netiks lietots ilgak par 2 nedélam, arstam neparskatot Jiisu arstésanu.

Amoxil lietojot ilgstosi, var rasties pienéde (rauga sénisSu infekcija mitras kermena vietas; ta var izraisit
sapigumu, niezi un baltus izdalijumus). Ja tas noticis, pastastiet par to arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja sanemat Amoxil ilgstosi, arsts var veikt papildu izmekl&umus, lai parliecinatos, vai nieres, aknas un asinis
darbojas normali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu ievadiSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Partrauciet Amoxil lietoSanu un nekavéjoties apmeklgjiet arstu, ja Jums rodas kada no $adam
nopietnam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.

Turpmak aprakstitas blakusparadibas rodas loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

o alergiskas reakcijas, kuru izpausmes var bt adas nieze vai izsitumi, sejas, lapu, méles, kermena
pietikums vai elpoSanas trauc€jumi. STs izpausmes var biit nopietnas un dazkart ir izraisTju$as navi,
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e izsitumi vai kniepadatas galvinas lieluma, plakani, sarkani plankumi zem adas virsmas vai
asinsizplidumi ada. Tos izraisa ar alergisku reakciju saistits asinsvadu sienas iekaisums. Tie var but
saistiti ar locitavu sap&m (artritu) un nieru darbibas trauc&jumiem;

e vElina alergiska reakcija var rasties 7 —12 dienas péc Amoxil lietoSanas, un dazas no tas izpausmém ir
izsitumi, drudzis, locitavu sapes un palielinati limfmezgli, Tpasi padusgs;

e adas reakcija, ko sauc par daudzformu erit€ému un kas var izpausties ar niezoSiem, sarkanigi violetiem
plankumiem uz adas, Tpasi uz plaukstam vai pedu apakspuse, natrenei lidzigiem reljefiem, pietikusiem
adas apvidiem, jutigiem apvidiem mutes dobuma, acu un dzimumorganu virsma. Jums var rasties drudzis
un stiprs nogurums;

e citas smagas adas reakcijas var bt §adas: adas krasas izmainas, sabiez&jumi zem adas, piisliSu
veidosanas, strutam pilditas pitites, adas lobisanas, apsartums, sapes, nieze un zvigosanas. Sis izpausmes
var bt saistitas ar drudzi, galvassapem un kermena sapem;

e drudzis, drebuli, sapes kakla vai citas infekcijas izpausmes, ka ari viegla zilumu rasanas. Tas var biit
asins $tinu trauc€jumu izpausmes;

e JariSa un Herksheimera reakcija, kas rodas, lietojot Amoxil Laimas slimibas arsté$anai, un izraisa
drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un izsitumus;

e resnas zarnas iekaisums ar caureju (dazkart asinainu), sapém un drudzi;

e var rasties biitiskas aknu blakusparadibas. Tas rodas galvenokart cilvekiem, kuriem zales ir jalieto ilgi,
virieSiem un gados vecakiem cilvekiem. Nekav€joties pastastiet arstam, ja Jums rodas $adas izpausmes:

O smaga caureja ar asinosanu,

puslisi uz adas, adas apsartums vai asinsizplidumi ada,

tumsaks urins vai gaiSaki izkarnijumi,

ada vai acu baltumi kltst dzelteni (dzelte). Skatit arT turpmak informaciju par anémiju, kas var

izraistt dzelti.

Sis paradibas var rasties zalu lieto$anas laika vai pat vairdkas nedélas péc to lietoanas beigam.

(ol elNe)

Ja Jums rodas kada no iepriek§ minétajam paradibam, nekavéjoties parrunajiet to ar arstu vai
medmasu.

Dazkart Jums var rasties mazak smagas adas reakcijas, pieméram:

e nedaudz niezosi izsitumi (apali, roza vai sarkani izsitumi), natrenei lidzigi uztiikusi apvidi uz
apak$delmiem, kajam, plaukstam, rokam vai pedam. Si paradiba rodas retak (var rasties lidz 1 no
100 cilveékiem).

Ja Jums rodas kada no $§im paradibam, konsult&jieties ar arstu vai medmasu, jo biis japartrauc
Amoxil lietoSana.

Citas iesp&jamas blakusparadibas noraditas talak.
Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

e izsitumi uz adas,

e slikta daiSa,

e caureja.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):
e vemsana.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem):

o pienéde (rauga séniSu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas), par pienédes arstésanu varat
vaicat arstam, farmaceitam vai medmasai;

o nieru darbibas traucgjumi,

o krampji (konvulsijas), ko novéro pacientiem pé&c lielu devu lietoSanas vai nieru darbibas traucgjumu
gadijuma;

. reibonis,
hiperaktivitate,

. kristali urtna, kuru del urins izskatas dulkains, urin€Sanas traucgjumi vai nepatikama sajlita urinésanas
laika. Dzeriet daudz $kidruma, lai mazinatu $adu simptomu rasanas iesp&ju;

. parmériga sarkano asinskermeniSu sabrukSana, kas izraisa vienu no an€mijas veidiem. Tas izpausmes

ir nogurums, galvassapes, aizdusa, reibonis, balums, adas un acu baltumu dzelte;
° mazs leikocTtu skaits;
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° mazs asinsrecé iesaistito Stnu skaits;
. palielinats laiks I1dz asins sarec€$anai. So paradibu varat pamantt, ja Jums asino deguns vai esat
savainojies.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiedi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jas varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Amoxil

Amoxil pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai ir paredzets lietosanai tikai slimnica.

LietoSanas instrukeija un uz iepakojuma noraditais deriguma termins un uzglabasanas nosactjumi ir paredzeti

arstam, farmaceitam vai medmasai. Arsts, farmaceits vai medmasa sagatavos zales lietosanai. Ievadot zales

tie$i muskuli vai véna, tas ir jalieto uzreiz péc zalu pagatavosanas (parasti tam nepiecieSamas aptuveni

5 miniites). (Ja Amoxil tiek ievadits ar lénu infuziju, tai nepiecieSama aptuveni pusstunda vai stunda.)

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Amoxil satur

- Aktiva viela katra flakona ir 250 mg, 500 mg, 1 g vai 2 g amoksicilina.

- Citu sastavdalu nav. Tacu informaciju par Amoxil esoSo natriju lidzam skatit 2. punkta.

- Pirms ievadiSanas arsts, medmasa vai farmaceits sagatavos skidumu injekcijam, izmantojot atbilstosu
Skidumu (pieméram, tideni injekcijam vai injekciju/infuziju skidumu).

Amoxil aréjais izskats un iepakojums

Amoxil 250 mg pulveris injekciju vai infliziju $kiduma pagatavosSanai ir balts vai pelécigs sterils pulveris,

kas pildits caurspidiga stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni un pret viltojumu drosu herméetisku

gredzenu. Iepakojuma ir 10 flakoni.

Amoxil 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai balts vai pelécigs sterils pulveris, kas

pildits caurspidiga stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni un pretviltojumu gredzenu. lepakojuma

ir 1 vai 10 flakonu.

Amoxil 1 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai balts vai pelecigs sterils pulveris, kas

pildits caurspidiga stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni un pretviltojumu gredzenu. lepakojuma

ir 1, 10 vai 30 flakonu.

Amoxil 2 g pulveris injekciju vai infuiziju Skiduma pagatavosanai balts vai pelecigs sterils pulveris, kas

pildits caurspidiga stikla 25 ml flakona ar hlorbutilgumijas aizbazni un pretviltojumu gredzenu. Ilepakojuma

ir 10 flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Amoxil 250 mg pulveris injekciju vai infiziju $kiduma pagatavoSanai
Lielbritanija — Amoxil

Amoxil 500 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai
Francija — Clamoxyl
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Irija — Amoxil
Lielbritanija — Amoxil

Amoxil 1 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
Belgija - Clamoxyl

Francija - Clamoxyl

Griekija - Amoxil

Luksemburga - Clamoxyl

Spanija — Clamoxyl

Lielbritanija — Vials for injection

Amoxil 2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
Francija - Clamoxyl

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

<[Aizpilda nacionali]>
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Visparéji ieteikumi par antibiotiku lietoSanu
Antibiotikas lieto baktgriju izraisttu infekciju arsteSanai. Tas neiedarbojas pret virusu izraisitam infekcijam.

Dazreiz baktériju izraisita infekcija nereagé pret antibiotiku lietoSanas kursu. Viens no §adas paradibas
biezakajiem iemesliem ir infekciju izraiso$o baktériju nejutiba jeb rezistence pret lietoto antibiotisko lidzekli.
Tas nozimé, ka baktgrijas var izdzivot un pat vairoties, neraugoties uz antibiotikas lietosanu.

Baktgrijas var klut rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu dg]. Piesardziga antibiotiku lietoSana var
mazinat iespgju, ka bakterijas klus pret tam rezistentas.

Ja arsts ir Jums parakstijis antibiotiku kursu, tas ir paredz&ts tikai Jiisu pasreizgjas slimibas arstéSanai.
Turpmako ieteikumu ieveérosana palidzEs noverst rezistentu bakteriju raSanos, kuras d¢] antibiotikas varétu
vairs neiedarboties.

1. TIrloti svarigi antibiotisko lidzekli lietot pareiza deva, pareiza laika un pareizu laika periodu. Izlasiet
lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un neskaidribu gadijuma liidziet arsta vai farmaceita
paskaidrojumu.

2. Jus nedrikstat lietot antibiotisko Iidzekli, ja tas nav parakstits tiesi Jums, un Jus drikstat to lietot tikai
tas infekcijas arsteéSanai, kuras d] tas ir parakstits.

3. Jus nedrikstat lietot antibiotikas, kas ir parakstitas citiem cilvékiem, pat tad, ja Siem cilvékiem un Jums
ir [1dziga infekcija.

4. Jus nedrikstat dot Jums parakstitas antibiotikas citiem cilvekiem.

5. Japéc zalu lietosanas kursa beigam atbilstosi arsta noradijumiem Jums ir atlikusas kadas antibiotikas,
nododiet tas aptieka atbilstoSai iznicinaSanai.

Intravenoza ievadiSana

Flakons Skidinatajs (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

Parastais skidinatajs ir iidens injekcijam.

Pulvera $kidinasanas laika var rasties parejosa sarta krasa, tacu ta var ari nerasties. Lietosanai sagatavoti
Skidumi parasti ir bezkrasaini vai gai$a salmu krasa. Pirms injekcijas visi Skidumi ir intensivi jasakrata.

250 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosSanai

______

(ka pagatavots iepriek§ — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 50 ml infiziju Skiduma.

500 mg pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavosanai

______

(ka pagatavots iepriek§ — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 50 ml infiziju Skiduma.

1 g pulveris injekciju vai infiziju Skiduma pagatavosanai

______

pagatavots iepriekS — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 100 ml infuziju Skiduma (piemé&ram,
izmantojot minimaisu vai siste€mas bireti).

2 g pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

______

pagatavots iepriek$ — noraditi minimalie tilpumi) koncentratu 100 ml infuziju $kiduma (piem@ram,
izmantojot minimaisu vai sistémas bireti).
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Amoksicilinu intravenozi var ievadit ar dazadiem intravenoziem Skidrumiem.

Intravenozais Skidums
Udens injekcijam

NaCl

Ringera NaCl

Natrija laktats

Ringera natrija laktats
Dekstroze

NaCl — dekstroze

Amoksicilina stabilitate oglhidratus saturosa infuzijas $kiduma ir mazaka. LietoSanai sagatavotus
amoksicilina Skidumus var ievadit ar pilienu sist€ému 0,5 — 1 stundas laika.

Intramuskulara ievadiSana

Flakons Skidinatajs
250 mg 1,5 ml tdens injekcijam
500 mg 2,5 ml tdens injekcijam
vai 5,1 ml benzilspirta skiduma
1lg 2,5 ml lidokaina hidrohlorida §kiduma

Pirms ievadiSanas visi Skidumi ir intensivi jasakrata, un tie jaievada 30 mintiSu laika p&c pagatavosanas.
Neievaditais antibiotiku §kidums jaiznicina.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
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