Anness 111

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif

Nota:

Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif huwa r-rizultat tal-proc¢edura
ta’ riferiment li maghha ghandha x'tagsam din id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi sussegwentament aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri, f'’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proceduri stabbiliti fil-
Kapitolu 4 tat-Titolu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness 1) 250 mg kapsuli, ibsin

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness ) 500 mg kapsuli, ibsin

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness I) 750 mg pilloli li jdubu

Amoxil u ismijiet assocjati (Ara Anness 1) 1 g pilloli li jdubu

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 250 mg trab ghal sospensjoni orali f'qartas

Amoxil u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 500 mg trab ghal sospensjoni orali f'qartas

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 1 g trab ghal sospensjoni orali f'qartas

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness ) 3 g trab ghal sospensjoni orali f'qartas

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness 1) 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness |) 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

250 mg kapsuli
Kull kapsula iebsa fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin.

Ghal-lista kompluta ta’ eé¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

500 mg kapsuli
Kull kapsula iebsa fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

750 mg pilloli li jdubu
Kull pillola li ddub fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 750 mg amoxicillin.

Eccipjent b’effett maghruf:

Fih 15 mg ta' aspartame (E951) kull pillola.
Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

1 g pilloli li jdubu
Kull pillola li ddub fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 1 g amoxicillin.

Eccipjent b’effett maghruf:

Fih 20 mg ta' aspartame (E951) kull pillola.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Meta rrikostitwita, kull 1.25 ml tas-sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 125 mg

amoxicillin (100 mg ghal kull ml).

Eccipjenti b’effett maghruf:
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Fih 4 mg ta' aspartame ghal kull 1.25 ml (3.2 mg ghal kull ml).
Fih 2 mg ta' sodium benzoate ghal kull 1.25 ml (1.6 mg ghal kull ml).
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.
125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Meta rikostitwita, kull 5 ml tas-sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 125 mg

amoxicillin (25 mg ghal kull ml).

Eccipjenti b’effett maghruf:

Fih 16 mg ta' aspartame (E951) ghal kull 5 ml (3.2 mg ghal kull ml).
Fih 8.5 mg ta' sodium benzoate ghal kull 5 ml (1.7 mg ghal kull ml).
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Meta rikostitwita, kull 5 ml mis-sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg
amoxicillin (50 mg ghal kull ml).

Eccipjenti b’effett maghruf:

Fih 16 mg ta' aspartame (E951) ghal kull 5 ml (3.2 mg ghal kull ml).
Fih 8.5 mg ta' sodium benzoate ghal kull 5 ml (1.7 mg ghal kull ml).
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.
500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Meta rikostitwita, kull 5 ml tas-sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg

amoxicillin (100 mg ghal kull ml).

Eccipjenti b’effett maghruf:

Fih 16 mg ta' aspartame (E951) ghal kull 5 ml (3.2 mg ghal kull ml).
Fih 8.5 mg ta' sodium benzoate ghal kull 5 ml (1.7 mg ghal kull ml).
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

250 mg trab ghal sospensjoni orali (gratas)
Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin.

Eccipjenti b’effett maghruf:

Fih 16 mg ta' aspartame (E951) kull gartas.
Fih 850 mg ta' lactose monohydrate kull gartas.
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

500 mg trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin.
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Eccipjenti b’effett maghruf:

Fih 32 mg ta' aspartame (E951) kull gartas.
Fih 1.7 mg ta' lactose monohydrate kull gartas.
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

1 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 1 g amoxicillin.

Ecécipjenti b’ effett maghruf:

Fih 25 mg ta' aspartame (E951) kull gartas.
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 3 g amoxicillin.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf:

Fih 4.7 mg ta' sorbitol (E420) kull gartas.
Fih maltodextrin (glukozju).

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
Kull gartas fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin.

Eccipjent b’effett maghruf:

Sodium 16 mg (0.68 mmol) kull kunjett.
Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
Kull gartas fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin.

Eccipjent b’effett maghruf:

Sodium 32 mg (1.37 mmol) kull kunjett.
Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Kull gartas fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 1 g amoxicillin.

Eccipjent b’effett maghruf:

Sodium 63 mg (2.74 mmol) kull kunjett.
Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
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Kull gartas fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 2 g amoxicillin.

Eccipjent b’effett maghruf:

Sodium 126 mg (5.47 mmol) kull kunjett.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

250 mg kapsuli
Kapsuli, ibsin
Kapsuli sofor u homor stampati b"GS LEX'.

500 mg kapsuli
Kapsuli, ibsin
Kapsuli sofor u homor stampati b"GS JVL'.

750 mg pilloli li jdubu

Pilloli li jdubu

Pilloli ovali b’sinjal imnaqqax, bojod jew offwajt, immarkati b>”’SB 2333” fuq naha minnhom u “750mg”
fuq in-naha l-ohra. Is-sinjali mnaqqgxa geghdin hemm biss biss biex tkun tista’ tagsamha sabiex tkun tista’
tiblaghha minghajr tbatija u mhux biex taqsamha f’dozi indags.

1 g pilloli li jdubu

Pilloli li jdubu

Pilloli ovali, bojod jew offwajt, b’sinjal imnaggax u mmarkati b’“1g”. <Is-sinjal imnaqqgax gieghed hemm
biss biex tkun tista’ tagsamha sabiex tkun tista’ tiblaghha minghajr tbatija u mhux biex taqsamha f’dozi
indags.>

125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Trab ghal sospensjoni orali.
Trab bajdani b'vini fl-isfar.

125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Trab ghal sospensjoni orali.
Trab bajdani b'vini fl-isfar.

250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Trab ghal sospensjoni orali.
Trab bajdani b'vini fl-isfar.

500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Trab ghal sospensjoni orali.
Trab bajdani b'vini fl-isfar.

250 mg trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Trab ghal sospensjoni orali.
Trab bajdani b'vini fl-isfar.

500 mg trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Trab ghal sospensjoni orali.

Trab bajdani b'vini fl-isfar.

1 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Trab ghal sospensjoni orali.
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Trab bajdani b'vini fl-isfar.

3 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Trab ghal sospensjoni orali.
Trab abjad ghal offwajt.

250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Kunjetti li fihom trab sterili abjad ghal offwajt.

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Kunjetti li fihom trab sterili abjad ghal offwajt.

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Kunjetti li fihom trab sterili abjad ghal offwajt.

2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Kunjetti li fihom trab sterili abjad ghal offwajt.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Amoxil huwa indikat ghall-kura tal-infezzjonijiet i gejjin fl-adulti u t-tfal (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.1):
Indikazzjonijiet orali

Sinuzite batterjali akuta

Otite medja akuta

Tonsillite u faringite tal-istreptokokku akuti
Tahrix akut ta’ bronkite kronika
Pulmonite akkwizita fil-komunita
Cistite akuta

Bacteriuria asintomatika fit-tgala
Pjelonefrite akuta

Tifojde jew paratifojde

Axxess dentali b’¢ellulite li ged tinfirex
Infezzjonijiet fil-gogi prostetici
Profilassi tal-endokardite

Qerda tal-Helicobacter pylori

Marda ta’ Lyme

Indikazzjonijiet parenterali

o Infezzjonijiet severi fil-widna, l-imnieher u I-gerzuma (bhal perezempju mastoiditis, infezzjonijiet
peritonsillari, epiglottite u sinuzite meta akkumpanjati b’sinjali u sintomi sistemici severi)

Tahrix akut ta’ bronkite kronika

Pulmonite akkwizita f’komunita

Cistite akuta

Pijelonefrite akuta

Axxess dentali b’¢ellulite li ged tinfirex

31



Infezzjonijiet fil-gogi prostetici
Profilassi tal-endokardite
Marda ta” Lyme

Meningite batterjali

infezzjonijiet imsemmija hawn fuq

Bacteremia li ssehh f’assoc¢jazzjoni ma’, jew ikun hemm suspett li tkun asso¢jata ma’ xi wahda mill-

Il-gwida uffi¢jali dwar 1-uzu xieraq ta' agenti antibatteri¢i ghandha tigi kkunsidrata.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza ta’ Amoxil maghzula biex tikkura infezzjoni individwali ghandha tikkunsidra:

e ll-patogeni msemmija u s-suxxettibilita probabbli taghhom ghall-agenti antibatterjali (ara sezzjoni

4.4)
e Is-severita u s-sit tal-infezzjoni

e L-etd, |-piz u I-funzjoni renali tal-pazjent; kif muri hawn taht

It-tul tat-terapija ghandu jigi ddeterminat mit-tip ta” infezjoni u r-rispons tal-pazjent, u generalment ghandu
jkun kemm jista’ jkun qasir. Xi infezzjonijiet jehtiegu perijodi itwal ta’ kura (ara sezzjoni 4.4 rigward it-

terapija fit-tul).

Orali;: Adulti u tfal >40 kg

Indikazzjoni*:

Doza*

Sinuzite batterjali akuta

Cistite akuta

Bacteriuria asintomatika fit-tqala
Pjelonefrite akuta

Axxess dentali b’¢ellulite li ged tinfirex

250 mg sa 500 mg kull tmien sighat jew 750
mg sa 1 g kull 12-il siegha

Ghal infezzjonijiet severi: 750 mg ghal 1 g
kull tmien sighat

Cistite mhux ikkumplikata akkuta tista’ tigi
kkurata bi 3 g darbtejn kuljum ghal gurnata

Otite medja akuta
Tonsillite tal-istreptokokku u faringite akuti
Tahrix akut ta’ bronkite kronika

500 mg kull 8 sighat, 750 mg sa 1 g kull 12—
il siegha

Ghal infezzjonijiet severi 750 mg sa 1g kull 8
sighat ghal 10 ijiem

Pulmonite akkwizita f’komunita

500 mg sa 1 g kull 8 sighat

Tifojde u paratifojde

500 mg sa 2 g kull 8 sighat

Infezzjonijiet fil-gogi prostetici

500 mg sa 1 g kull 8 sighat

Profilassi tal-endokardite

2 g b’mod orali, doza wahda 30 sa 60 minuta
qgabel il-pro¢edura

Qerda tal-Helicobacter pylori

750 mg sa 1 g darbtejn kuljum
f’kombinazzjoni ma’ inibitur li jippompja I-
proton (ez. Omeprazole, lansoprazole) u
antibijotiku iehor (ez. Clarithomycin,
metronidazole) ghal 7 ijiem

Marda ta’ Lyme (ara sezzjoni 4.4)

Stadju bikri: 500 mg sa 1 g kull 8 sighat sa
massimu ta’ 4 g/kuljum f’dozi magsuma ghal
14-i] gurnata (10 sa 21 gurnata)
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Indikazzjoni*:

Doza*

Stadju tard (involviment sistemiku) 500 mg
sa 2 g kull 8 sighat sa massimu ta’ 6 g/kuljum
f’dozi magsuma ghal 10 sa 30 gurnata

*Ghandhom jigu kkunsidrati 1-linji gwida uffi¢jali ghal kull indikazzjoni

Tfal <40 kq

It-tfal jistghu jigu kkurati b’kapsuli Amoxil, pilloli li jdubu, sospensjonijiet jew qratas.

Is-Sospensjoni Pedjatrika ta” Amoxil hi rrakkomandata ghal tfal taht is-6 xhur.

Tfal li jiznu iktar minn 40 kg ghandhom jinghataw id-dozagg li normalment jinghata lill-adulti.

Dozi rrakkomandati:

Indikazzjoni*

Doza*

Sinuzite batterjali akuta

Otite medja akuta

Pulmonite akkwizita f’komunita

Cistite akuta

Pajelonefrite akuta

Axxess dentali b’cellulite 1i ged jinfirex

20 sa 90 mg/kg/kuljum f’dozi magsuma*

Tonsillite tal-istreptokokku u faringite akuti

40 sa 90 mg/kg/kuljum f”dozi magsuma*

Tifojde u paratifojde

100 mg/kg/kuljum maqgsuma fi tliet dozi

Profilassi tal-endokardite

50 mg/kg b’mod orali, doza ta’ darba 30 sa
60 minuta gabel il-procedura

Marda ta’ Lyme (ara sezzjoni 4.4)

Stadju bikri: 25 sa 50 mg/kg/kuljum
magqgsuma fi tliet dozi ghal 10 sa 21 gurnata

Stadju avvanzat (involviment sistemiku): 100
mg/kg/kuljum magsuma fi tliet dozi ghal 10
sa 21 gurnata

+ Ghandhom jigu kkunsidrati 1-linji gwida uffi¢jali ghal kull indikazzjoni.
*L-iskemi ta’ dozagg darbtejn kuljum ghandhom jigu kkunsidrati biss meta d-doza tkun fil-

medda ta’ fug.

Anzjani
M’hemm bzonn tal-ebda aggustament fid-doza.

Indeboliment tal-kliewi

GFR (ml/min) | Adulti u tfal ta' aktar minn 40 kg Tfal taht 1-40 kg#
iktar minn 30 | ebda aggustament ma huwa mehtieg | ebda aggustament ma huwa mehtieg
10sa 30 massimu 500 mg darbtejn kuljum 15 mg/kg darbtejn kuljum
(massimu 500 mg/darbtejn kuljum)
ingas minn 10 massimu 500 mg/kuljum. 15 mg/kg moghtija bhala doza
wahda kuljum (massimu 500 mg)

# Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, it-terapija parenterali hi preferuta.

F’pazjenti li ged jircievu emodijalizi
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Amoxicillin jista’ jitnehha mi¢-¢irkolazzjoni permezz tal-emodijalizi.

Emodijalizi

aktar minn 40 kg

Adulti u tfal ta’' 15 mg/kg/kuljum moghtija bhala doza wahda kuljum.

Qabel I-emodijalizi ghandha tinghata doza addizzjonali wahda ta’ 15
mg/kg. Biex jigu restawrati I-livelli tad-droga fi¢-cirkolazzjoni,
ghandha tinghata doza ohra ta’ 15 mg/kg wara l-emodijalizi.

F'pazjenti li ged jircievu dijalizi tal-peritonew
Massimu Amoxiciliin 500 mg/kuljum.

Indeboliment tal-fwied

Aghti d-doza b’kawtela u immonitorja 1-funzjoni epatika f’intervalli regolari (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

Parenterali: Adulti u tfal >40 kg

Indikazzjoni*:

Doza*

Infezzjonijiet severi fil-widna, l-imnicher u 1-
gerzuma (bhal perezempju mastoiditis,
infezzjonijiet peritonsillari, epiglottite u sinuzite
meta akkumpanjati b’sinjali u sintomi sistemici
severi)

Tahrix akut ta’ bronkite kronika

Pulmonite akkwizita fil-komunita

Cistite akuta

Pjelonefrite akuta

Axxess dentali b’¢ellulite li ged tinfirex

750 mg sa 2 g kull 8 sighat, jew 2 g kull 12-il
siegha, massimu 12 g/kuljum

Infezzjonijiet fil-gogi prostetici

750 mg sa 2 g kull 8 sighat, jew 2 g kull 12-il
siegha, massimu 12 g/kuljum

Profilassi tal-endokardite

2 g doza wahda 30 sa 60 minuta gabel il-
procedura

Kura tal-endokardite

1 gsa2 gkul 4 sa 6 sighat, massimu ta’ 12
o/kuljum

Meningite batterjali

1 gsa2 gkul 4 sa 6 sighat, massimu ta’ 12
g/kuljum

Marda ta’ Lyme (ara sezzjoni 4.4)

Stadju avvanzat (involviment sistemiku) 2 g kull
8 sighat

Bacteraemia li ssehh f’assoc¢jazzjoni ma’ jew ikun
hemm suspett li tkun asso¢jata ma’ xi wahda mill-
infezzjonijiet imsemmija f’sezzjoni 4.1

1gsa2gkul4,6jew 8 sighat, massimu ta’ 12
g/kuljum

* |l-gwidi ufficjali tal-kura ghal kull indikazzjoni ghandhom jigu kkunsidrati.

Gol-muskoli

Dozagg massimu kuljum: 4 g/jum.
Dozagg massimu ta’ darba: 1 g.

Parenterali: Tfal <40 kg
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Trabu u tfal zghar >3 xhur
Indikazzjoni*

Doza*

Infezzjonijiet severi fil-widna, l-imnieher u 1-
gerzuma (bhal perezempju mastoiditis,
infezzjonijiet peritonsillari, epiglottite u sinuzite
meta akkumpanjati b’sinjali u sintomi sistemici
severi)

Pulmonite akkwizita f’komunita

Cistite akuta

Pijelonefrite akuta

Axxess dentali b’¢ellulite li ged tinfirex

20 sa 200 mg/kg/jum moghtija f°2 sa 4 dozi
maqgsuma imndags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet
sa 50 mg/kg

Profilassi tal-endokardite

50 mg/kg doza ta’ darba 30-60 minuta gabel il-
proc¢edura

Kura tal-endokardite

200 mg/kg/kuljum moghtija fi 3 sa 4 dozi
maqgsuma imndags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet
sa 50 mg/kg

Meningite batterjali

100 sa 200 mg/kg/kuljum moghtija fi 3 sa 4 dozi
maqgsuma indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet
sa 50 mg/kg

Marda ta’ Lyme (ara sezzjoni 4.4)

Stadju bikri: 25 sa 50 mg/kg/kuljum fi tliet dozi
maqgsumin ghal 10 ijiem (firxa ta’ 10 sa 21
gurnata)

Stadju avvanzat (involviment sistemiku): 50
mg/kg/kuljum maqsuma fi tliet dozi

Bacteraemia li ssehh f’assoc¢jazzjoni, ma’ jew
ikun hemm suspett li tkun assocjata ma’, Xi
wahda mill-infezzjonijiet imsemmija f’sezzjoni
4.1

50 sa 150 mg/kg/kuljum moghtija fi 3 dozi
maqgsumin indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet
sa 50 mg/kg

* |l-gwidi ufficjali tal-kura ghal kull indikazzjoni ghandhom jigu kkunsidrati.

Trabi tat-twelid >4kg u trabi sa 3 xhur
Indikazzjoni*:

Doza*

L-aktar infezzjonijiet:

Doza normali ta’ kuljum ta’ 20 sa 150
mg/kg/kuljum moghtija fi 3 dozi maqsumin
indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet sa 50 mg/kg

Kura ta’ endokardite

150 mg/kg/kuljum moghtija fi 3 dozi maqsumin
indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet sa 50 mg/kg

Meningite batterjali

150 mg/kg/kuljum moghtija fi tliet dozi
magsumin

Marda ta’ Lyme (ara sezzjoni 4.4)

Stadju bikri: 25 sa 50 mg/kg/kuljum fi tliet dozi
maqgsumin ghal 10 ijiem (firxa ta’ 10 sa 21
gurnata)

Stadju avvanzat (involviment sistemiku): 50
mg/kg/kuljum fi tliet dozi magsumin

Bacteraemia li ssehh f’assoc¢jazzjoni ma’ jew
ikun hemm suspett li tkun assocjata ma’ xi wahda
mill-infezzjonijiet imsemmija f’sezzjoni 4.1

Doza normali ta’ kuljum ta’ 20 sa 150
mg/kg/kuljum moghtija fi 3 dozi maqsumin
indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet sa 50 mg/kg

* Il-gwidi ufficjali tal-kura ghal kull indikazzjoni ghandhom jigu kkunsidrati.
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Trabi tat-twelid prematuri <4kg
Indikazzjoni*:

Doza*

L-aktar infezzjonijiet:

Doza normali ta’ kuljum ta’ 20 sa 100
mg/kg/kuljum moghtija £2 dozi maqsumin
indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet sa 50 mg/kg

Kura ta’ endokardite

100 mg/kg/kuljum moghtija f’zewg dozi
magsuma

Meningite batterjali

100 mg/kg/kuljum moghtija f*zewg dozi
magsuma

Marda ta’ Lyme (ara sezzjoni 4.4)

Stadju bikri: 25 sa 50 mg/kg/kuljum 2 dozi
maqgsumin ghal 10 ijjiem (firxa ta’ 10 sa 21
gurnata)

Stadju avvanzat (involviment sistemiku): 50
mg/kg/kuljum f’Zewg dozi magsumin

Bacteraemia li ssehh f’assoc¢jazzjoni ma’ jew
ikun hemm suspett li tkun asso¢jata ma’ xi wahda
mill-infezzjonijiet imsemmija f’sezzjoni 4.1

Doza normali ta’ kuljum ta’ 50 sa 100
mg/kg/kuljum moghtija "2 dozi magsumin
indags sa 25 mg/kg jew infuzjonijiet sa 50 mg/kg

* |l-gwidi ufficjali tal-kura ghal kull indikazzjoni ghandhom jigu kkunsidrati.

Gol-muskoli:

Dozagg massimu kuljum: 120 mg/kg/kuljum moghtija bhala 2 sa 6 dozi maqsumin indags.

Parenterali: Anzjani

Ebda aggustament ma huwa mehtieg; bhal fl-adulti.

Parenterali: Indeboliment tal-kliewi

Adulti u tfal ta' aktar minn 40 kg Tfal taht 40 kg

GFR Gol-vini Gol-muskoli Gol-vini Gol-muskoli

(ml/min)

iktar minn 30 | Ebda Ebda Ebda Ebda
aggustament aggustament aggustament aggustament

10sa 30 1g stat, 500 mg kull 12-il | 25 mg/kg 15 mg/kg kull
imbaghad 500 siegha darbtejn kuljum | 12-il siegha
mgsalg
darbtejn kuljum

ingas minn 10 | 1 g stat, 500 25 mg/kg/kuljum | 500
imbaghad 500 mg/kg/kuljum moghtija bhala mg/kg/kuljum
mg/kuljum moghtija bhala doza wahda moghtija bhala

doza wahda doza wahda

F’pazjenti li ged jir¢ievu l-emodijalizi u d-dijalizi tal-peritonew

Amoxicillin jista’ jitnehha mic-¢irkolazzjoni permezz tal-emodijalizi.

Emodijalizi Dijalizi tal-peritonew

Gol-vini Gol-muskoli Gol-vini Gol-muskoli
Adulti u tfal ta' | 1 g fl-ahhar tad- | 500 mg waqt id- | 1 g stat, 500 mg/kuljum
aktar minn 40 | dijalizi, dijalizi, 500 mg | imbaghad 500 moghtija bhala
kg imbaghad 500 fl-ahhar, mg/kuljum doza wahda

mg kull 24 imbaghad 500

siegha mg kull 24

siegha
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Emodijalizi Dijalizi tal-peritonew

Gol-vini Gol-muskoli Gol-vini Gol-muskoli
Tfal taht 40 kg | 25 mg/kg statu | 15 mg/kg matul | 25 mg/kuljum 15 mg/kuljum

12.5 mg/kg fl- u fl-ahhar tad- moghtija bhala | moghtija bhala

ahhar tad- dijalizi, doza wahda doza wahda

dijalizi, imbaghad 15

imbaghad 25 mg/kg kull 24

mg/kg/kuljum siegha

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Orali:
Amoxil hu ghal uzu orali

L-assorbiment ta’ Amoxil ma jithassarx mill-ikel.

It-terapija tista’ tinbeda b’mod parenterali skond ir-rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg tal-formulazzjoni u
titkompla bi preparazzjoni orali.

Kapsuli
Ibla bl-ilma minghajr ma tiftah il-kapsula.

Pilloli li jdubu
Zid il-pillola ma’ tazza ilma u hawwad sew sakemm tithallat sew. Ixrob it-tahlita immedjatament.

Trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Ghal istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gqabel 1-amministrazzjoni, ara sezzjoni 6.6.

Trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Itfa I-kontenut tal-gartas 10 — 20 ml ilma. Hawwad sakemm tifforma sospensjoni. Hudha immedjatament

Parenterali:

Gol-vini

Amoxil jista’ jigi amministrat kemm b’injezzjoni bil-mod gol-vina fuq perijodu ta’ 3 sa 4 minuti direttament
fil-vina jew permezz ta’ tubu ta’ dripp jew b’infuzjoni fi Zmien 20 sa 30 minuta.

Gol-muskoli

Tinjettax iktar minn 1 g amoxicillin f*hin wiehed fl-adulti.

Tinjettax iktar minn 60 mg/kg amoxicillin f’darba wahda fit-tfal.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal xi wahda mill-penic¢illini jew ghal kwalunkwe wiehed mill-
eccipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

Storja ta’ reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva severa immedjata (ez. anafilassi) ghal agent beta-lactam iehor
(ez. cephalosporin, carbapenem jew monobactam).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Qabel ma tibda t-terapija b’amoxicillin, ghandha ssir ricerka bir-reqga rigward reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva precedenti ghall-penicillini, cephalosporins jew agenti beta-lactam ohra (ara t-tagsimiet 4.3 u 4.8).
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Gew irrappurtati reazzjonijiet serji u xi drabi fatali ta’ sensittivita e¢éessiva (anaphylactoid) f’pazjenti li qed
jir¢ievu terapija bil-penicillin. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu iktar f individwi bi storja ta’ sensittivita
eccessiva ghall-penicillin u f’individwi atopici. Jekk issehh reazzjoni allergika, it-terapija b’amoxicillin
ghandha titwaqqaf u tinbeda terapija alternattiva xierqa.

Mikroorganizmi mhux suxxettibbli

Amoxicillin mhux adattat ghall-kura ta’ xi tipi ta’ infezzjoni sakemm il-patogenu ma jkunx diga
ddokumentat u maghruf 1i hu suxxettibbli jew 1i hemm probabbilta kbira li I-patogenu jkun adattat ghal kura
b’amoxicillin (ara sezzjoni 5.1).

Konvulzjonijiet
Konvulzjonijiet jistghu jsehhu f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni renali jew f"dawk li jir¢ievu dozi gholja
jew f'pazjenti b’fatturi ta’ predispozizzjoni (ez. Storja ta’ accessjonijiet, epilessija kkurata jew disturbi

meningeali (ara sezzjoni 4.8)).

Indeboliment tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, d-doza triq tigi aggustata skont il-grad tal-indeboliment (ara sezzjoni
4.2).

Reazzjonijiet tal-gilda

L-okkorrenza ta’ eritema generalizzata bid-deni asso¢jata ma’ ponta fil-bidu tal-kura, tista’ tkun sintomu ta’
raxx generalizzat akut tal-ponot (AEGP, ara sezzjoni 4.8). Din ir-reazzjoni tehtieg li amoxicillin jitwaqqgaf u
I-amministrazzjoni sussegwenti hi kontraindikata.

Amoxicillin ghandu jigi evitat jekk ikun hemm suspett ta’ mononukleosi infettiva billi I-okkurrenza ta’ raxx
jixbah il-hozba kienet asso¢jata ma’ din il-kundizzjoni wara l-uzu ta’ amoxicillin

Reazzjoni Jarisch-Herxheimer

Ir-reazzjoni Jarisch-Herxheimer giet innutata wara l-kura b’amoxicillin ghall-marda ta’ Lyme (ara sezzjoni
4.8). Din tirrizulta direttament mill-attivita batteri¢ida ta’ amoxicillin fuq il-batterji kawzattivi tal-marda ta’
Lyme, l-ispirocet Borrelia burgdorferi. ll-pazjenti ghandhom jigu assigurati li din hi reazzjoni komuni tal-
kura antibijotika tal-marda ta’ Lyme u li generalment tillimita lilha nnifisha..

Tkabbir izzejjed ta’ mikroorganizmi mhux suxxettibbli

L-uzu fit-tul xi drabi jista’ jirrizulta fi tkabbir izzejjed ta’ mikroorganizmi mhux suxxettibbli.

tvarja minn hafifa ghal li tkun ta’ theddida ghall-hajja. Ghalhekk, hu importanti li tigi kkunsidrata din id-
dijanjozi f’pazjenti li tagbadhom id-dijareja matul jew wara li jinghataw xi antibijoti¢i. Jekk issehh kolite
assocjata mal-antibijoti¢i, amoxicillini ghandu jitwaqgaf immedjatament, jigi kkonsultat tabib u tinbeda
terapija adattata. Prodotti medicinali anti-peristalti¢i huma kontra-indikati fdin is-sitwazzjoni.

Terapija fit-tul
L-evalwazzjoni perjodika tal-funzjoni tas-sistema tal-organi; inkluz il-funzjoni renali, epatika u emopojetika

hi rakkomandabbli matul it-terapija fit-tul. Gew irrappurtati enzimi elevati fil-fwied u tibdil fl-ghadd tad-
demm (ara sezzjoni 4.8)

ANTIKOAGULANTI
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Gie rrappurtat titwil tal-hin tal-protrombina b’mod rari f’pazjenti li jiréievu amoxicillin. Ghandu jkun hemm
monitoragg xieraq meta l-antikoagulanti jkunu preskritti fl-istess hin. Jista’ jkun hemm il-bzonn li jigu
aggustati l-antikoagulanti orali biex jinzamm il-livell mixtieq ta’ antikoagulazzjoni (ara sezzjoni 4.5 u 4.8)

Kristallurja

F’pazjenti b’nuqqas ta’ awrina, giet innutata I-kristallurja b’mod rari, b’mod predominanti bit-terapija
parenterali. Wagqt I-amministrazzjoni ta’ dozi gholja ta’ amoxicillin, huwa rakkomandabbli li jinzamm tehid
adegwat ta’ fluwidu u tnehhija ta’ awrina biex titnaqqas il-possibilita ta’ kristallurja b’amoxicillin.

F’pazjenti b’kateters fil-buzzieqa tal-pipi, ghandu jsir kontroll regolari tal-patency (ara sezzjoni 4.8 u 4.9).

Interferenzi mat-testijiet dijanjostici

Livelli elevati ta’ serum u tal-awrina tal-amoxicillin probabbli li jaffettwaw certi testijiet tal-laboratorji.
Minhabba I-livelli gholja ta’ konc¢entrazzjonijiet tal-awrina tal-amoxicillin, il-qari pozittiv huwa komuni bil-
metodi kimiéi.

Huwa rrakkomandat li meta jkun qged isir ittestjar ghall-prezenza tal-glukozju fl-awrina waqt il-kura
b’amoxicillin, ghandhom jintuzaw metodi oxidase tal-glukozju enzimatiku.

Il-prezenza tal-amoxicillin tista’ tfixkel |I-analizi tar-rizultati ghal oestriol f’nisa tqal.

Informazzjoni importanti dwar l-ec¢ipjenti

Pilloli li jdubu 750 mg u 1 g; Sospenzjoni orali (fliexken): 125 mg/1.25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/ 5ml, 500
mg/5 ml; Qratas: 250 mg, 500 mgu 1 g

Dan il-prodott medi¢inali fih 1-aspartame, sors ta’ fenilalanin. Dan il-prodott ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti bil-fenilketonurja.

Suspensjoni orali (fliexken): 125 mg/1.25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml u 500 mg/5ml; Qratas: 250 mg,
500mg,1gu3g

Dan il-prodott medi¢inali fih maltodextrin (glukozju) Pazjenti b’malassorbiment rari tal-glukozju-galattozju
m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Qratas: 250 mg u 500 mg
Dan il-prodott fih lattozju, pazjenti li ghandhom intolleranza ereditarja ghall-galattozju jew problemi bl-
assorbiment tal-glukozju u 1-galattozju m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina

Qratas: 3 ¢
Dan il-prodott fih sorbitol (E420), pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-fruttozju,
m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Suspensjoni orali (fliexken): 125 mg/1.25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml u 500 mg/5ml
Dan il-prodott fih benzoat tas-sodju (E210) li hu ftit irritanti ghall-ghajnejn, il-gilda u 1-membrana mukuza.
Jista’ jzid ir-riskju ta’ suffejra fit-trabi tat-twelid.

250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Dan il-prodott medi¢inali fih 16 mg (0.68 mmol)sodju kull kunjett u essenzjalment hu “hieles mis-sodju”.

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Dan il-prodott medi¢inali fih 32 mg (1.37 mmol) ta’ sodju kull kunjett. Ghandu jigi kkunsidrat minn pazjenti
b’dieta li tikkontrolla s-sodju.

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
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1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Dan il-prodott medi¢inali fih 63 mg (2.74 mmol) sodju kull kunjett. Ghandu jigi kkunsidrat minn pazjenti
b’dieta li tikkontrolla s-sodju.

2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Dan il-prodott medicinali fih 126 mg (5.47 mmol) sodju kull kunjett. Ghandu jigi kkunsidrat minn pazjenti
b’dieta li tikkontrolla s-sodju.

Parenterali:
Lidocaine jew alkohol tal-benzil jista’ jintuza biss meta amoxicillin jinghata gol-muskoli.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Probenecid
Uzu konkomitanti ta' probenecid mhuwiex irrakkomandat. Probenecid inaqgas is-sekrezzjoni tubulari tal-

amoxicillin fil-kliewi. L-uzu fl-istess hin ta’ probenecid jista’ jirrizulta f’livelli tal-amoxicillin fid-demm
mizjuda u mtawwla.

Allopurinol

L-amministrazzjoni konkorrenti ta’ allopurinol matul il-kura jista’ jzid il-probabbilta ta’ reazzjonijiet
allergici fil-gilda.

Tetracyclines
Tetracyclines u drogi ohra batterjostatici jistghu jinterferixxu mal-effetti battericidi tal-amoxicillin.

Antikoagulanti orali

Antikoagulanti orali u antibijoti¢i tal-penicillina ohra diga intuzaw hafna fil-prattika minghajr rapporti ta’
inerazzjoi Madankollu, fil-letteratura hemm kazijiet ta’ zieda internazzjonali fil-proporzjon normalizzat
f’pazjenti mizmumin fuq acenocoumarol jew warfarina u inghataw kors amoxicillin. Jekk ikun hemm
bzonn ko-amministrazzjoni, il-hin tal-protrombina jew il-proporzjon normalizzat internazzjonali ghandu jkun
immonitorjat bir-reqqa biz-zieda jew bit-tnehhija tal-amoxicillin. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm bzonn
ta’aggustamenti fid-doza tal-antikoagulanti orali (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

Methotrexate
Il-penicillini jistghu jnaqqsu t-tnehhija ta’ methotrexate li tikkawza zieda potenzjali fit-tossicita.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward ta’ tossicita riproduttiva. Dejta
limitata dwar I-uzu tal-amoxicillin waqt it-tgala fil-bniedem ma tindikax riskju ikbar ta’ malformazzjonijiet
kongenitali. Amoxicillin jista’ jintuza fit-tgala meta I-benefic¢ji potenzjali jkunu iktar mir-riskji potenzjali
assocjati mal-kura.

Treddigh

Amoxicillin hu eliminat permezz tal-halib tal-omm fi kwantitajiet zghar bir-riskju possibbli ta’
sensitizzazzjoni. Konsegwentement, id-dijarea u I-infezzjoni b’fungus tal-membrani mukuzi huma possibbli
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fit-tarbija li ged titredda’, ghaldagstant it-treddigh jista’ jkun li jkollu jitwaqggaf. Amoxicillin fit-treddigh
ghandu jintuza biss wara evalwazzjoni tal-benefi¢¢ju/riskju mit-tabib inkarigat.

Fertilita

M’hemm I|-ebda data fuq I-effetti tal-amoxil fuq il-fertilita fil-bniedem. Studji riproduttivi fl-annimali ma
wrew |-ebda effett fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, jistghu jsehhu effetti
mhux mixtieqa (ez. reazzjonijiet allergici, sturdament, konvulzjonijiet), i jistghu jinfluwenzaw 1-abbilta li
wiehed isuq jew juza makkinarju (ara sezzjoni 4.8).

4.8  Effetti mhux mixtiega
L-iktar reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs) huma dijarea, nawsja u raxx tal-gilda.

L-ADRs li gejjin minn studji klini¢i u sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq b’amoxicillin, ipprezentati minn
MedDRA System Organ Class huma mnizzla hawn taht.

It-terminologiji i gejjin intuzaw biex tigi kklassifikata I-okkorrenza tal-effetti mhux mixtieqga.
Komuni hafna (>1/10)

Komuni (=1/100 sa <1/10)

Mhux komuni (=1/1,000 sa <1/100)

Rari (>1/10,000 sa <1/1,000)

Rari hafna (<1/10,000)

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

Il-maggoranza tal-avvenimenti avversi mnizzla hawn taht mhumiex unici ghal amoxicillin u jistghu jsehhu
meta jintuzaw penicillini ohra.

Sakemm ma jkunx iddikjarat mod iehor, il-frekwenza tal-avvenimenti avversi tkun harget minn iktar minn
30 sena rapporti wara t-tqeghid fis-sug.

Infezzjonijiet u Infestazzjonijiet

Rari hatha Mucocutaneous candidiasis

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Rari hafna Lewkopenja riversibbli (inkluz newtropenja severa
jew agranulocitozi), trombocitopenja riversibbli u
anemija emolitika.

Titwil tal-hin tal-emorragija u I-hin tal-protrombina
(ara sezzjoni 4.4).

Disturbi fis-sistema immuni

Rari hafna Bhal f’antibijoti¢i ohra, reazzjonijiet allergici severi,
inkluzi edema angjonewrotika, anafilassi (ara
sezzjoni 4.4), mard tas-serum u vaskulite minn
sensittivita eccessiva.

Jekk tkun giet irrappurtata reazzjoni minn sensittivita
eccCessiva, il-kura ghandha titwaqqaf (ara wkoll id-
disturbi tal-gilda u tat-tessut taht il-gilda).
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Mhux maghruf

Reazzjoni Jarisch-Herxheimer (sezzjoni 4.4)

Disturbi fis-sistema nervuza

Rari hafna

Iperkinesja, sturdament u konvulzjonijiet. Jistghu
jsehhu konvulzjonijiet f’pazjenti b’indeboliment fil-
funzjoni renali jew f"”dawk li ged jir¢ievu dozi
gholjin.

Disturbi gastrointestinali

Data minn Provi Klinici

*Komuni

Dijarea u nawsja

*Mhux komuni

Rimettar

Taghrif ta' wara t-tqeghid fis-suq

Rari hafna

Kolite asso¢jata mal-uzu ta’ antibijoti¢i (inkluzi
kolite psewdomembranuza u kolite emorragika, ara
sezzjoni 4.4).

Ghal formulazzjonijiet orali biss
llsien iswed muswaf

Ghal pilloli li jdubu u formulazzjonijiet ta’
sospensjoni orali
Telf ta’ kulur superficjali fuq is-snien#

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Rari hafna

Epatite u suffejra kolestatika. Zieda moderata AST
u/jew ALT mhux ¢ar.

Is-sinifikat ta’ zieda " AST u/jew ’ALT mhux ¢ar.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Data minn Provi Klinici

*Komuni

Raxx tal-gilda

*Mhux komuni

Urtikarja u hakk

Taghrif ta' wara t-tqeghid fis-suq

Rari hafna

Reazzjonijiet tal-gilda bhal eritema multiforme,
sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermika
tossika, dermatite bl-infafet u esfoljattiva u raxx
generalizzat akut tal-ponot (AGEP) (sezzjoni 4.4).

(Ara wkoll disturbi fis-sistema Immuni).

Disturbi fil-kliewi u fl-apparat tal-awrina

Rari hafna:

Nefrite interstizjali

Kristallurja (ara s-sezzjonijiet 4.4 u 4.9 Doza
Eccessiva)

*L-in¢idenza ta’ dawk 1-Aes harget minn studji klini¢ili involvew total ta’ bejn wiehed u ichor 6,000 pazjenti

adulti u tfal li jiehdu amoxicillin.

# Ghal pilloli li jdubu u formulazzjonijiet ta’ sospensjoni orali

Gie rrappurtat telf ta’ kulur superfi¢jali fuq is-snien fit-
dan it-telf ta” kulur fis-snien billi dan generalment jista’
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi ssuspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi ssuspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
ssuspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4,9 Doza ec¢cessiva

Sintomi u sinjali ta’ doza ecCessiva

Sintomi gastrointestinali (bhal nawsja, rimettar u dijarea) jista’ jkun evidenti kif ukoll distrurb fil-bilan¢i tal-
fluwidi u l-elektroliti. Giet osservata kristallurja b’amoxicillin, 1i £xi kazijiet twassal ukoll ghal
insuffi¢jenza tal-kliewi. Jistghu jkun hemm xi konvulzjonijiet f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-
kliewi jew f’dawk li ged jircievu dozi gholjin (ara s-sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Formolazzjonijiet parenterali

Gie rrappurtat li amoxicillin jipprecipita fil-kateters tal-buzzieqa tal-pipi, spe¢jalment wara |-
amministrazzjoni ta’ dozi kbar gol-vina. Ghandu jsir kontroll regolari li 1-kateter mhux ibblokkat (ara
sezzjoni 4.8 u 4.9).

Kura ta’ intossikazzjoni

Sintomi gastrointestinali jistghu jigu kkurati b’mod sintomatiku, b’attenzjoni ghall-bilanc tal-ilma/elektroliti.

Amoxicillin jista’ jitnehha mi¢-¢irkolazzjoni permezz ta' emodijalizi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi
Grupp farmakoterapewtiku: penicillini bi spettru estiz; kodi¢i ATC: JOICAO04.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Amoxicillin hu penicillina semisintetika (antibijotiku beta-lactam) li jinibixxi enzima wahda jew iktar (hafna
drabi msejha proteini li jinghaqdu mal-penic¢illina, PBPs) fir-rotta bijosintetika tal-peptidoglycan batterika, li
hi komponent strutturali integrali tal-hajt tac-cellula batterika. L-inibizzjoni tas-sintesi peptidoglycan
twassal ghal indeboliment tal-hajt ta¢-cellula, li generalment hu segwit b’lizi u mewt taé¢-cellula.

Amoxicillin hu suxxettibbli ghal degradazzjoni minn beta-lactamases prodotta minn batterji rezistenti u
ghalhekk, I-ispettru ta’ attivita tal-amoxicillin wahdu ma jinkludix organizmi li jipproduc¢u dawn l-enzimi.

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika

Il-hin ‘il fuq mill-kon¢entrazzjoni inibitorja minima (T>MIC) hu kkunsidrat bhala 1-fattur determinanti
ewlieni tal-effikacja ghal amoxicillin.

Mekkanizmi ta’ rezistenza
Il-mekkanizmi ta’ rezistenza ewlenin ghal amoxicillin huma:

¢ Inattivazzjoni mill-beta-lactamases batterici.
e Alterazzjonita’ PBPs, li jnagqsu I-affinita tal-agent antibatteriku ghall-objettiv.
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L-impermeabbilta tal-batterji jew tal-mekkanizmi tal-pompa tal-efflus jistghu jikkawzaw jew
jikkontribwixxu ghar-rezistenza batterika, b’mod partikolari f*batterji Gram-negattivi.

Valuri kritici

Valuri kriti¢ci MIC ghal amoxicillin huma dawk tal-Kumitat Ewropew dwar it-Testijiet tas-Suxxettibilita
(EUCAST) verzjoni 5.0

OrganiZzmu Valur kritiku MIC (mg/L)
Suxxettibbli < Rezistenti >

Enterobacteriaceae 81 8

Staphylococcus spp. Nota 2 Nota 2

Enterococcus spp. 4 8

Gruppi tal-Istreptococcus A, B, Cu | Nota 4 Nota 4

G

Streptococcus pneumoniae Nota 5 Nota 5

Steprococci tal-grupp viridans 0.5 2

Haemophilus influenzae 26 26

Moraxella catarrhalis Nota 7 Nota 7

Neisseria meningitidis 0.125 1

Anerobi gram pozittivi minbarra 4 8

Clostridium difficile®

Anerobi gram negattivi® 0.5 2

Helicobacter pylori 0.1259 0.1259

Pasteurella multocida 1 1

Valuri kriti¢i mhux relatati ma’ 2 8

speci’®

! Enterobacteriaceae tat-tip selvagg huma kkategorizzati bhala suxxettibbli ghall-aminopenicillins. Xi
pajjizi jippreferu jikkategorizzaw izolati tat-tip selvagg tal- E. Coli u P. Mirabilis bhala intermedji.
F’dan il-kaz, uza l-valur kritiku MIC S < 0.5 mg/L

Hafna staphylococci huma produtturi tal-pencillinase, 1i huma rezistenti ghal amoxicillin. Izolati
rezistenti ghall-metic¢illina huma, bi ftit ec¢ezzjonijiet, rezistenti ghall-agenti beta-lactam kollha.
*Is-suxxettibilita ghall-amoxicillin tista’ tkun inferita mill-ampi¢illina

*Is-suxxettibilita tal-gruppi ta’ streptococcus A, B, C, u G ghall-peni¢illini hi inferita mis-
suxxettibilita ghall-benzylpenicillin.

*|l-valuri kritici jirrelataw biss mal-izolati mhux tal-meningite. Ghall-izolati kategorizzati bhala
intermedji ghall-ampicillina evita 1-kura orali bl-amoxicillin. Suxxettibbilta inferita mill-MIC ghall-
ampicillina.

®|l-valuri kriti¢i huma bbazati fuq l-amministrazzjoni gol-vina. Izolati pozittivi ghall-beta-lattamazi
ghandhom jigu rrappurtati bhala rezistenti.

711-produtturi tal-beta-lattamazi ghandhom jigu rrappurtati bhala rezistenti.

8|s-suxxettibilita ghal amoxiccilin tista’ tkun inferita minn benzylpenicillin.

*Il-valuri kriti¢i huma bbazati fuq valuri ta’ limitu epidemjologici (ECOFFs), li jiddistingwu izolati
tat-tip selvagg min dawk bi tnaqqis fis-suxxettibbilta.

%)]-punti kriti¢i mhux ta' spe¢i huma bbazati fuq dozi ta' mill-ingas 0.5 g x 3-4 (1.5-2 g/kuljum).

Il-prevalenza tar-rezistenza tista’ tvarja geografikament u mal-hin ghal spe¢i partikolari, u hija
rrakkomandata informazzjoni lokali dwar ir-rezistenza, b’mod partikolari meta jkunu qeghdin jigu ttrattati
infezzjonijiet severi. Skont il-bzonn, ghandu jintalab parir espert meta I-prevalenza lokali tar-rezistenza hi
tali li I-utilita tal-agent tal-ingas f’xi tipi ta’ infezzjonijiet hi dibattibbli.

Suxxettibilita in vitro ta’ mikroorganizmi ghal Amoxicillin

Spec¢i komunament suxxettibbli
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Anerobi gram-pozitivi

Bacillus anthracis
Enterococcus faecalis
Streptococco beta-emalitici (Gruppi A, B, C u G)

Listeria monocytogeP:nes

Anerobi gram-neqgattivi:

Bordetella pertussis

Spec¢i li ghalihom ir-rezistenza akkwizita tista’ tkun problema

Anerobi gram-negattivi
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Shigella spp.
Pasteurella spp.

Vibrio cholerae

Anerobi gram-negattivi:

Staphylococcus negattiv ghall-koagulazi:
Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus ta-Grupp Viridans.

Anerobi gram-pozitivi

Clostridium spp.

Anerobi gram-negattivi::

Fusobacterium spp.

Ohrajn:
Borrelia burgdorferi

Organizmi intrinsikament rezistenti T

Anerobi gram-pozitivi

Enterococcus faeciumt
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Anerobi gram-neqgattivi::

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anerobi gram-neqgattivi::

Bacteroides spp. (hafna razez ta’ Bacteroides fragilis huma rezistenti).

Ohrajn:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.

Legionella spp.

T Suxxettibilita naturali intermedja fin-nuqqas ta’ mekkanizmu ta’ rezistenza akkwizit.
£ S.aureus kwazi kollha huma rezistenti ghal amoxicillin minhabba 1-produzzjoni ta’ penciliinase. Barra
dan, ir-razez kollha rezistenti ghall-meticillina huma rezistenti ghal amoxicillin.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Orali
Assorbiment

Amoxicillin jinfired kompletament f’soluzzjoni milwiema f’pH fizjologika. Dan hu assorbit malajr u sew
permezz tar-rotta orali tal-amministrazzjoni. Wara I-amministrazzjoni orali, amoxicillin hu 70%
bijodisponibbli. ll-kon¢entrazzjoni tal-plazma tilhaq il-massimu (T yax) bejn wiehed u iehor f’siegha.

Ir-rizultati farmakokinetici ta’ studju, li fih giet amministrata doza ta’ 250 mg amoxicillin tliet darbiet kuljum
fl-istadju ta’ sawm ghal gruppi ta’ voluntieri b’sahhithom huma pprezentati hawn taht.

C max T max * AUC (0-24h) TY%
(ng/ml) (h) ((ng.h/ml) (h)
3.3+1.12 1.5(1.0-2.0) 26.7 +4.56 1.36 + 0.56
*Medjan (medda)

Il-farmakokinetika tal-amoxicillin gew studjati b>’mod estensiv fuq medda wiesa’ ta’ dozi. Fil-medda ta’ 250
sa 3000 mg il-bijodisponibilita hi lineari fi proporzjon mad-doza (mkejla bhala Cnax U AUC). L-assorbiment
mhux influwenzat mit-tehid tal-ikel fl-istess hin.

L-emodijalizi jista’ jintuza ghall-eliminazzjoni tal-amoxicillin.
Distribuzzjoni

Madwar 18% tal-psewdoamoxicillin tintrabat mal-proteini u I-valur apparenti tad-distribuzzjoni hi madwar
0.3-0.4 l/kg.

Wara l-amministrazzjoni gol-vini, instab amoxicillin fil-marrara, it-tessut addominali, il-gilda, ix-xaham, it-
tessuti tal-muskoli, il-fluwidi sinovjali u tal-peritonew, il-bili u I-materja. Amoxicillin ma jinfirixx b’mod
adegwat fil-fluwidu cerebrospinali.

Minn studji fl-annimali m’hemm I-ebda evidenza ghal zamma sinifikanti fit-tessut ta’ materjal li gej mill-

medi¢ina. Amoxicillin, bhal hafna penic¢illini, jista’ johrog fil-halib tal-omm (ara sezzjoni 4.6).
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Amoxicillin wera li jagsam il-barriera tal-placenta (ara sezzjoni 4.6).

Bijotrasformazzjoni

Amoxicillin hu eliminat parzjalment fl-awrina billi I-acidu penicilloic inattiv fi kwantitajiet ekwivalenti ghal
10 sa 25% tad-doza inizjali.

Eliminazzjoni
Ir-rotta ewlenija ghall-eliminazzjoni ta’ amoxicillin hi permezz tal-kilwa.

Amoxicillin ghandu semihajja metabolika medja ta’ madwar siegha u tnehhija totali medja ta” madwar 25
1/siegha f’suggetti b’sahhithom. Bejn wiehed u iehor 60 sa 70% tal-amoxicillin hu eliminat mhux mibdul fl-
awrina matul I-ewwel 6 sighat wara l-amministrazzjoni ta’ doza wahdanija ta’ 250 mg jew 500 mg
amoxicillin. Diversi studji sabu li I-eliminazzjoni bl-awrina hi 50-85% ghal amoxicillin fuq perijodu ta’ 24
siegha.

L-uzu konkomitanti ta’ probenecid tittardja I-eliminazzjoni tal-amoxicillin (ara sezzjoni 4.5).
Eta

Is-semihajja metabolika ta’ amoxicillin hi simili ghat-tfal li ghandhom bejn xaharejn u sentejn u tfal ikbar u

adulti. Ghal tfal zghar hafna (inkluz trabi li jitwieldu qabel iz-zmien), fl-ewwel gimgha hajja I-intervall tal-

amministrazzjoni m’ghandux jagbez l-amministrazzjoni darbtejn kuljum minhabba l-immaturita tal-passagg
ta’ eliminazzjoni tal-kliewi. Minhabba li 1-pazjenti anzjani ghandhom probabbilta ikbar li jkollhom tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi, ghandha tinghata attenzjoni fl-ghazla tad-doza, u jista’ jkun utli li tigi mmonitorjata 1-
funzjoni tal-kliewi.

Sess

Wara l-amministrazzjoni orali ta’ amoxicillin lil irgiel u nisa b’sahhithom, m’hemm I-ebda impatt sinifikanti
fuq il-farmakokinetika ta’ amoxicillin bejn is-sessi.

Indeboliment tal-kliewi

It-tnehhija totali tas-serum ta’ amoxicillin inaggas b’mod proporzjonali mat-tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi
(ara sezzjoni 4.2 u 4.4)

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied ghandhom jinghataw id-doza b’kawtela u 1-funzjoni tal-fwied tigi
mmonitorjata f’intervalli regolari.

Formolazzjonijiet parenterali

Ir-rizultati farmakokinetic¢i ta’ studji li fihom amoxicillin gie amministrat lil gruppi ta’ voluntieri
b’sahhithom moghti bhala injezzjoni bolus gol-vini huma pprezentati hawn taht.

Parametri farmakokineti¢i medji.

Bolus intravenous injection

Doza moghtija
Konc. ta' T 1/2 (h) AUC Irkupru fis-sistema
serum (ng.h/ml) urinarja (%, 0 sa 6 h)
massimu
(ng/ml)

500 mg 32.2 1.07 25.5 66.5
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| 1000 mg | 105.4 [ 0.9 | 76.3 | 774

Distribuzzjoni

Madwar 18% tal-psewdoamoxicillin tintrabat mal-proteini u I-valur apparenti tad-distribuzzjoni hi madwar
0.3-0.4 I/kg.

Wara l-amministrazzjoni gol-vini, instab amoxicillin fil-marrara, it-tessut addominali, il-gilda, ix-xaham, it-
tessuti tal-muskoli, il-fluwidi sinovjali u tal-peritonew, il-bili u I-materja. Amoxicillin ma jinfirixx b’mod
adegwat fil-fluwidu cerebrospinali.

Minn studji fl-annimali m’hemm I-ebda evidenza ghal zamma sinifikanti fit-tessut ta’ materjal li gej mill-
medic¢ina. Amoxicillin wera li jagsam il-barriera tal-placenta (ara sezzjoni 4.6).

Bijotrasformazzjoni

Amoxicillin hu eliminat parzjalment fl-awrina bhala l-acidu penicilloic inattiv fi kwantitajiet ekwivalenti
ghal 10 sa 25% tad-doza inizjali.

Eliminazzjoni
Ir-rotta ewlenija ghall-eliminazzjoni ta’ amoxicillin hi permezz tal-kilwa.

Amoxicillin ghandu semihajja metabolika medja ta’ madwar siegha u tnehhija totali medja ta’ madwar 25
I/siegha f’suggetti b’sahhithom. Bejn wiehed u ichor 60 sa 70% tal-amoxicillin hu eliminat mhux mibdul fl-
awrina matul I-ewwel 6 sighat wara l-amministrazzjoni ta’ doza wahdanija ta’ 250 mg jew 500 mg
amoxicillin. Diversi studji sabu li I-eliminazzjoni bl-awrina hi 50-85% ghal amoxicillin fuq perijodu ta’ 24
siegha.

L-uzu konkomitanti ta’ probenecid tittardja I-eliminazzjoni tal-amoxicillin (ara sezzjoni 4.5).
Sess

Wara l-amministrazzjoni orali ta’ amoxicillin lil irgiel u nisa b’sahhithom, is-sess m’ghandu 1-ebda impatt
sinifikanti fuq il-farmakokinetika ta” amoxicillin.

Eta

Is-semihajja metabolika ta’ amoxicillin hi simili ghat-tfal i ghandhom bejn xaharejn u sentejn u tfal ikbar u
adulti. Ghal tfal zghar hafna (inkluzi trabi li jitwieldu qabel iz-zmien), fl-ewwel gimgha I-intervall tal-
amministrazzjoni m’ghandux jagbez l-amministrazzjoni darbtejn kuljum minhabba l-immaturita tal-passagg
ta’ eliminazzjoni tal-kliewi. Minhabba li 1-pazjenti anzjani ghandhom probabbilta ikbar li jkollhom tnaqqgis
fil-funzjoni tal-kliewi, ghandha tinghata attenzjoni fl-ghazla tad-doza, u jista’ jkun utli li tigi mmonitorjata I-
funzjoni tal-kliewi.

Indeboliment tal-kliewi

It-tnehhija totali tas-serum ta” amoxicillin tonqos b’mod proporzjonali mat-tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (ara
sezzjoni 4.2)

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied ghandhom jinghataw id-doza b’kawtela u 1-funzjoni tal-fwied tigi
ssorveljata f’intervalli regolari.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta
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Dejta mhux klinika bbazata fuq il-farmakologija tas-sigurta, it-tossi¢itd minn dozi ripetuti, il-genotossi¢ita u
t-tossicita ghar-riproduzzjoni u l-izvilupp turi li m’hemm l-ebda periklu spe¢jali ghall-bniedem.

Ma sarux studji tal-kar¢inogenita b’amoxicillin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eééipjenti

250 mg u 500 mg kapsuli
Kontenut tal-kapsula

Magnesium stearate (E572)

Qoxra tal-kapsula:

Gelatin

Erythrosine (E127)
Titanium dioxide (E171)
Indigotine (E132)

Iron oxide, yellow (E172)

Inka ghall-istampar:

Shellac (E904)
Titanium dioxide (E171)

750 mg u 1 g pilloli li jdubu
Crospovidone

Aspartame (E951)

Toghma ta’ peppermint imnixxef
Magnesium stearate

125 mg/1.25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml u 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)
Carboxymethylcellulose Sodium 12

Lemon-Peach-Strawberry Dry Flavour

Crospovidone

Aspartame (E951)

Sodium Benzoate (E211)

Xanthan gum (E415)

Silica Hydrophobic Colloidal Magnesium Stearate

250 mg u 500 mg trab ghal sospensjoni orali (gratas)
Crospovidone

Toghma ta’ Hawh-Lumi-Frawli imnixxef

Magnesium Stearate

Aspartame (E951)

Lactose Monohydrate

1 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)
Crospovidone

Sodium citrate

Aspartame (E951)

Toghma ta’ Hawh-Lumi-Frawli mnixxef

3 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)
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Saccharin sodium

Xanthan gum (E415)
Toghma ta’ Lumi Mnixxef
Toghma ta’ Hawh Imnixxef
Toghma ta’ Frawli Mnixxef
Sorbitol (E420)

Formolazzjonijiet parenterali: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuijoni
L-ebda

6.2 Inkompatibbiltajiet

Formolazzjonijiet orali
Mhux applikabbli.

Formolazzjonijiet parenterali: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohra hlief dawk imsemmija

f’sezzjoni 6.6.

Amoxil m’ghandux jithallat ma’ prodotti mid-demm, fluwidi ohra maghmula mill-proteini bhal perezempju
hydrolysates jew ma’ emulsjonijiet lipidi gol-vini. Jekk ikunu preskritti fl-istess waqt ma’ aminoglycoside, I-
antibijoti¢i m’ghandhomx jithalltu fis-siringa, fil-kontenitur tal-fluwidu ghal gol-vina jew fl-apparat tal-
infuzjoni minhabba t-telf tal-attivita ta’ aminoglycoside taht dawn i¢-¢irkostanzi.

Is-soluzzjonijiet ta’ Amoxil m’ghandhomx jithalltu ma’ infuzjonijiet li fihom dextran jew bikarbonat.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kapsuli:
3 snin

Pilloli li jdubu
Sentejn

Trab ghal sospensjoni orali (fliexken):

Trab xott: 3 snin

Suspensjoni rikostitwita: 14-il jum

Sospensjonijiet rikostitwiti: Tahzinx f'temperatura oghal minn 25 °C.

Trab ghal sospensjoni orali (qratas):
3 snin

Formolazzjonijiet parenterali: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuijoni
Trab f'kunjetti: 3 snin

Kunjetti rikostitwiti (ghal injezzjoni gol-vini jew gabel id-dilwizzjoni ghall-infuzjoni): ara sezzjoni 6.6.

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Kapsuli, pilloli li jdubu u trab ghal sospensjoni orali (qratas):

Tahzinx f'temperatura oghal minn 25 °C.

Trab ghal sospensjoni orali (fliexken) u formolazzjonijiet parenterali:
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Tahzinx f'temperatura oghla minn 25 °C.
Ghall-kundizzjonijiet ghall-hzin wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

Formolazzjonijiet parenterali
Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament.

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

250 mg kapsuli

Folja tal-Aluminju PVC. ll-folji huma ppakkjati f'kartuna tal-kartoncin.
Pakketti ta' 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 u 50,000 kapsula.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

500 mg kapsuli

Folja tal-Aluminju PVC/PVC-PVdC. II-folji huma ppakkjati f'kartuna tal-kartoncin.
Pakketti ta' 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 u 500 kapsula.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

750 mg pilloli li jdubu
Folja tal-Aluminju PVC-PVdC. ll-folji huma ppakkjati f'kartuna tal-kartoncin.
Pakkett ta' 12, 20 u 24 pillola.

1 g pilloli li jdubu

Folja tal-Aluminju PVC-PVdC. II-folji huma ppakkjati f'kartuna tal-kartoncin.
Pakketti ta' 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 u pakkett ta' sptar ta' 100 pillola.
Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Amoxil 125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali jimtela fi fliexken tal-hgieg ¢ar (Ph. Eur. Tip I11)
b’volum nominali ta’ 45 ml (ghal prezentazzjoni ta’ 20 ml) maghluqin b’ghatu tal-aluminju li fih inforra tal-
polimeru. Dawn il-pakketti primarji huma mqieghda f’kartuna b’siringa.

125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Amoxil 125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali jimtela fi fliexken tal-hgieg ¢ar (Ph. Eur. Tip III) b’valur
nominali ta’ 107 ml (ghal prezentazzjonijiet ta’ 40 ml jew 60 ml) jew 147 ml (ghal prezentazzjonijiet ta’ 80
ml, 100 ml jew 120 ml) maghluqin b’gheluq tal-aluminju li fih inforra tal-polimeru. Dawn il-pakketti
primarji huma mqieghda f’kartuna b’imgharfa ghad-dozagg.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Amoxil 250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali jimtela fi fliexken tal-hgieg car (Ph. Eur. Tip III) b’valur
nominali ta’ 107 ml (ghal prezentazzjonijiet ta’ 40 ml jew 60 ml) jew 147 ml (ghal prezentazzjonijiet ta’ 80
ml, 100 ml jew 120 ml) maghluqin b’gheluq tal-aluminju li fih inforra tal-polimeru. Dawn il-pakketti
primarji huma mqieghda f’kartuna b’imgharfa ghad-dozagg.

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Amoxil 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali jimtela fi fliexken tal-hgieg ¢ar (Ph. Eur. Tip III) b’valur
nominali ta’ 107 ml (ghal prezentazzjonijiet ta’ 60 ml) jew 147 ml (ghal prezentazzjonijiet ta’ 80 ml jew 100
ml) maghluqin b’gheluq tal-aluminju li fih inforra tal-polimeru. Dawn il-pakketti primarji huma mqieghda
f’kartuna b’imgharfa ghad-dozagg.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

250 mg trab ghal sospensjoni orali (qratas)
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Qratas b'laminat tal-karta/aluminju/polyethylene.
Pakketti ta’ 16 jew 30 gartas.

500 mg trab ghal sospensjoni orali (qratas)

Qratas b'laminat tal-karta/aluminju/polyethylene.

Pakketti ta' 16, 20, 24, 30, 100 u 500 gartas

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq

1 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)

Qratas b'laminat tal-karta/aluminju/polyethylene.

Pakketti ta' 3, 6, 12, 20, 24, 30 u 500 gartas

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq

3 g trab ghal sospensjoni orali (qratas)

Qratas b'laminat rita tal-karta/fojl tal-aluminju/kopolimer.
Pakketti ta' 2 gratas jew 14-il gartas

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq

250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Amoxil 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni hu ppakkjat f’Ph.Eur. I trasparenti jew
kunjett ta” 25 ml tal-hgieg tat-Tip 11, b’tapp tal-gomma chlorobutyl (Ph.Eur. Tip I) u b’sigill li jipprevjeni t-
tbaghbis.

Pakketti ta' 10 kunjetti

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Amoxil 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni hu ppakkjat f’Ph.Eur. I trasparenti jew
kunjett ta’ 25 ml tal-hgieg tat-Tip 111, b’tapp tal-gomma chlorobutyl (Ph.Eur. Tip I) u b’sigill li jipprevjeni t-
tbaghbis.

Pakketti ta' 1 jew 10 kunjetti

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuijoni

Amoxil 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni huwa ppakkjat f’Ph.Eur. I trasparenti jew
kunjett ta” 25 ml tal-hgieg tat-Tip 111, b’tapp tal-gomma chlorobutyl (Ph.Eur. Tip I) u b’sigill li jipprevjeni t-
tbaghbis.

Pakketti ta' 1, 10 jew 30 kunjett

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Amoxil 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni hu ppakkjat f"Ph.Eur. I trasparenti jew kunjett
ta’ 25 ml tal-hgieg tat-Tip 11, b’tapp tal-gomma chlorobutyl (Ph.Eur. Tip I) u b’sigill li jipprevjeni t-
tbaghbis.

Pakketti ta' 10 kunjetti

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Kapsuli, pilloli li jdubu, trab ghal sospensjoni orali (qratas):

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Trab ghal sospensjoni orali (fliexken)

Iccekkja li t-tapp hu intatt gabel l-uzu.
Agleb il-flixkun u hawwdu biex jinhall it-trab.
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Imla I-flixkun bl-ilma ezatt sa taht is-sinjal fuq it-tikketta fuq il-flixkun.
Aqilbu u hawwad sewwa, imbaghad zid 1-ilma sas-sinjal. Erga’ aqilbu u erga’ hawwad.
Hawwad sew gabel ma tichu kull doza.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Formolazzjonijiet parenterali: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuijoni

Amministrazzjoni gol-vina

Kunjett Dilwent (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
249 40

Ilma ghall-injezzjonijiet huwa d-dilwent normali.

Wagt ir-rikostituzzjoni hemm possibilita li jitfacéa kulur roza. Generalment, is-soluzzjonijiet irrikostitwiti
huma bla kulur jew ikollhom Kkulur it-tibna car. Is-soluzzjonijiet kollha jridu jigu mhawwda b’mod qawwi
gabel I-injezzjoni.

250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 250 mg soluzzjoni rrikostitwita
(kif ippreparata hawn fug — dawn huma volumi minimi) ma’ 50 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni.

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 500 mg soluzzjoni rikostitwita
(kif preparata hawn fugq — dawn huma volumi minimi) ma’ 50 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni.

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 1 g soluzzjoni rikostitwita (kif
preparata hawn fug — dawn huma volumi minimi) ma’ 100 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni. (ez. Billi tuza
borza zghira jew buretta f’linja).

2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 2 g soluzzjoni rikostitwita (kif
preparata hawn fugq — dawn huma volumi minimi) ma’ 100 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni. (ez. Billi tuza
borza zghira jew buretta f’linja).

Amoxicillin gol-vina jista’ jinghata f’xelta ta’ fluwidi ghal gol-vina differenti.

Soluzzjoni ghal gol-vina
Ilma ghall-injezzjoni
NaCl

Ringer NaCl

Sodium lactate

Ringer sodium lactate
Dextrose

NaCl - dextrose

Amoxicillin hu inqas stabbli f’infuzjonijiet li fihom il-karboidrat. Soluzzjonijiet rikostitwiti ta’ amoxicillin
jistghu jigu injettati fit-tubu tad-dripp fuq perjodu ta’ 0.5 sa siegha.
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Ghoti gol-muskoli:

Kunjett Dilwent
250 mg 1.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet
500 mg 2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet

Jew 5.1 ml soluzzjoni alkohol tal-benzil

1lg 2.5 ml soluzzjoni lidocaine hydrochloride.

Is-soluzzjonijiet kollha jridu jigu mhawwda b’mod qawwi qabel 1-injezzjoni u jigu injettati fi zmien 30
minuta mir-rikostituzzjoni.

Kull soluzzjoni antibijotika residwa ghandha tintrema.

Ghal uzu ta’ darba biss.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness |) 250 mg kapsuli, ibsin
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli, ibsin
3 kapsuli

6 kapsuli

12-il kapsula
21 kapsula

50 kapsula
100 kapsula
500 kapsula
50,000 kapsula

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ftemperatura oghla minn 25°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness |) 250 mg kapsuli, ibsin
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness |) 500 mg kapsuli, ibsin
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli, ibsin
3 kapsuli

6 kapsuli

8 kapsuli

10 kapsuli
12-il kapsula
16-il kapsula
18-il kapsula
20 kapsula
21 kapsula
24 kapsula
30 kapsula
32 kapsula
50 kapsula
100 kapsula
500 kapsula

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura oghla minn 25°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

<[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]>

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness |) 500 mg kapsuli, ibsin
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness |) 750 mg pilloli li jdubu
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola li ddub fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 750 mg amoxicillin.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih 15 mg ta' aspartame (E951) kull pillola.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli i jdubu
12-il pillola
20 pillola

24 pillola

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura oghla minn 25°C.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness |) 750 mg pilloli li jdubu
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness 1) 1 g pilloli li jdubu
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola li ddub fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 1 g amoxicillin.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih 20 mg ta' aspartame (E951) kull pillola.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli li jdubu
3 pilloli

6 pilloli

8 pilloli

10 pilloli
12-il pillola
14-il pillola
16-il pillola
18-il pillola
20 pillola
24 pillola
30 pillola
32 pillola
100 pillola

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

65



| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura oghla minn 25°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (Ara Anness 1) 1 g pilloli li jdubu
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull 1.25 ml mis-sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 125 mg amoxicillin (100 mg
ghal kull ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara l-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 20 ml sospensjoni orali

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Iecekkja li t-tapp huwa intatt gabel l-uzu.

Agleb il-flixkun u hawwdu biex jinhall it-trab.

Imla I-flixkun bl-ilma ezatt sa taht is-sinjal fuq it-tikketta fuq il-flixkun.

Aqilbu u hawwad sewwa, imbaghad zid 1-ilma sas-sinjal. Erga aqilbu u erga hawwad.
Hawwad sew gabel ma tiehu kull doza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN:

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull 1.25 ml mis-sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 125 mg amoxicillin (100 mg
ghal kull ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara 1-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 20 ml sospensjoni orali

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott;
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Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness |) 125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) |

Kull doza ta' 5 ml ta' sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 125 mg amoxicillin (25
mg ghal kull ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara 1-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 40 ml sospensjoni orali
Trab ghal 60 ml sospensjoni orali
Trab ghal 80 ml sospensjoni orali
Trab ghal 100 ml sospensjoni orali
Trab ghal 120 ml sospensjoni orali

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Iecekkja li t-tapp huwa intatt gabel l-uzu.

Agleb il-flixkun u hawwdu biex jinhall it-trab.

Imla I-flixkun bl-ilma ezatt sa taht is-sinjal fuq it-tikketta fuq il-flixkun.

Aqilbu u hawwad sewwa, imbaghad zid 1-ilma sas-sinjal. Erga aqilbu u erga hawwad.
Hawwad sew gabel ma tichu kull doza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN:

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta' 5 ml ta' sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 125 mg amoxicillin (25
mg ghal kull ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara 1-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 40 ml sospensjoni orali
Trab ghal 60 ml sospensjoni orali
Trab ghal 80 ml sospensjoni orali
Trab ghal 100 ml sospensjoni orali
Trab ghal 120 ml sospensjoni orali

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
Hawwad sew qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness |) 250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta' 5 ml ta' sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin
(50 mg ghal kull ml).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara 1-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 40 ml sospensjoni orali
Trab ghal 60 ml sospensjoni orali
Trab ghal 80 ml sospensjoni orali
Trab ghal 100 ml sospensjoni orali
Trab ghal 120 ml sospensjoni orali

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Iecekkja li t-tapp huwa intatt gabel l-uzu.

Agleb il-flixkun u hawwdu biex jinhall it-trab.

Imla I-flixkun bl-ilma ezatt sa taht is-sinjal fuq it-tikketta fuq il-flixkun.

Aqilbu u hawwad sewwa, imbaghad zid 1-ilma sas-sinjal. Erga aqilbu u erga hawwad.
Hawwad sew gabel ma tichu kull doza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN:

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness |) 250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta' 5 ml ta' sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin
(50 mg ghal kull ml).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara 1-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 40 ml sospensjoni orali
Trab ghal 60 ml sospensjoni orali
Trab ghal 80 ml sospensjoni orali
Trab ghal 100 ml sospensjoni orali
Trab ghal 120 ml sospensjoni orali

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
Hawwad sew qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness |) 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta' 5 ml ta' sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin
(100 mg ghal kull ml).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara 1-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 60 ml sospensjoni orali
Trab ghal 80 ml sospensjoni orali
Trab ghal 100 ml sospensjoni orali

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

I¢cekkja li t-tapp huwa intatt gabel l-uzu.

Aqleb il-flixkun u hawwdu biex jinhall it-trab.

Imla I-flixkun bl-ilma ezatt sa taht is-sinjal fuq it-tikketta fuq il-flixkun.

Aqilbu u hawwad sewwa, imbaghad zid I-ilma sas-sinjal. Erga aqilbu u erga hawwad.
Hawwad sew gabel ma tiehu kull doza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA
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JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN:

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness |) 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta' 5 ml ta' sospensjoni orali fiha amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin
(100 mg ghal kull ml).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sodium benzoate, aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara l-fuljett ta' taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal 60 ml sospensjoni orali
Trab ghal 80 ml sospensjoni orali
Trab ghal 100 ml sospensjoni orali

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu orali
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Hawwad sew qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Trab xott:
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Sospensjoni rikostitwita:
Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C
Uza fi zmien 14-il jum

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (QRATAS)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness |) 250 mg trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih aspartame (E951), lattozju u maltodextrin (glukozju), ara I-fuljett ta' taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

16-il gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
30 qartas li fihom trab ghal sospensjoni orali

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

QRATAS

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness |) 250 mg trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

4.  NUMRU TAL-LOTT

|5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (QRATAS)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness |) 500 mg trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih aspartame (E951), lattozju u maltodextrin (glukozju), ara I-fuljett ta' taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

16-il qartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
20 gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
24 qartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
30 qgartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
100 qartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
500 gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

QRATAS

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness |) 500 mg trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

4.  NUMRU TAL-LOTT

|5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (QRATAS)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness ) 1 g trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 1 g amoxicillin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih aspartame (E951) u maltodextrin (glukozju), ara I-fuljett ta' taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

3 gratas li fihom trab ghal sospensjoni orali

6 gratas li fihom trab ghal sospensjoni orali
12-i] gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
20 gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
24 gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
30 qartas li fihom trab ghal sospensjoni orali
500 qartas li fihom trab ghal sospensjoni orali

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

QRATAS

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness ) 1 g trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

4.  NUMRU TAL-LOTT

|5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (QRATAS)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness ) 3 g trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gartas fih amoxicillin trihydrate ekwivalenti ghal 3 g amoxicillin.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih aspartame sorbitol u maltodextrin (glukozju), ara I-fuljett ta' taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

2 gratas li fihom trab ghal sospensjoni orali
14-i] gartas li fihom trab ghal sospensjoni orali

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

QRATAS

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness ) 3 g trab ghal sospensjoni orali
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

4.  NUMRU TAL-LOTT

|5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet assoéjati (ara Anness I) 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 250 mg amoxicillin.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
10 kunjetti

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ghol-vini wara r-rikostituzzjoni/dilwizzjoni.
Ghal uzu ghol-muskoli wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Ghal uzu ta’ darba biss. Armi kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Ghall-kundizzjonijiet ta' hzin u z-zmien li I-prodott rikostitwit/dilwit idum tajjeb ghall-uzu ara I-fuljett ta'
taghrif.
JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ IL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Amoxil u ismijiet assoéjati (ara Anness I) 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
Amoxicillin

v
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet assoéjati (ara Anness I) 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 500 mg amoxicillin.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
kunjett (1)
10 kunjetti

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ghol-vini wara r-rikostituzzjoni/dilwizzjoni.
Ghal uzu ghol-muskoli wara r-rikostituzzjoni.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Ghal uzu ta’ darba biss. Armi kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Ghall-kundizzjonijiet ta' hzin u z-zmien li I-prodott rikostitwit/dilwit idum tajjeb ghall-uzu ara I-fuljett ta'
taghrif.
JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ IL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Amoxil u ismijiet assoéjati (ara Anness I) 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
Amoxicillin

v
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’” taghrif qabel I-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet assoéjati (ara Anness I) 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 1 g amoxicillin.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
kunjett (1)
10 kunijetti
30 kunjett

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ghol-vini wara r-rikostituzzjoni/dilwizzjoni.
Ghal uzu ghol-muskoli wara r-rikostituzzjoni.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Ghal uzu ta’ darba biss. Armi kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Ghall-kundizzjonijiet ta' hzin u z-zmien li 1-prodott rikostitwit/dilwit idum tajjeb ghall-uzu ara I-fuljett ta'
taghrif.
JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ IL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
Amoxicillin

v
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness ) 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih amoxicillin sodium ekwivalenti ghal 2 g amoxicillin.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
10 kunjetti

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ghol-vini wara r-rikostituzzjoni/dilwizzjoni.
Ghal uzu ghol-muskoli wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Ghal uzu ta’ darba biss. Armi kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Ghall-kundizzjonijiet ta' hzin u z-zmien li I-prodott rikostitwit/dilwit idum tajjeb ghall-uzu ara I-fuljett ta'
taghrif.
JIS {XX SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ IL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness ) 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
Amoxicillin

v
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’” taghrif qabel I-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX SSSS}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Amoxil u ismijiet assocjati (Ara Anness I) 250 mg kapsuli, ibsin
Amoxil u ismijiet assocjati (Ara Anness I) 500 mg kapsuli, ibsin

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tichu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga' tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss jew ghat-tifel/tifla tieghek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiechu Amoxil
3. Kif tiehu Amoxil

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Amoxil

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

X'inhu Amoxil
Amoxil Kapsuli 250 mg u 500 mg (imsejhin Amoxil f’dan il-fuljett) huma antibijotici. Il-kapsuli fihom
medi¢ina msejha amoxicillin. Dan jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha “penicillini’.

Ghalxiex jintuza Amoxil

Amoxil jintuza biex jikkura infezzjonijiet f*partijiet differenti tal-gisem ikkawzati minn batterji. Dan jintuza
biex jigu prevenuti infezzjonijiet fil-qalb meta taqla’ sinna jew ikollok xi operazzjoni ohra. Amoxil jista’
jintuza f’kombinazzjoni ma’ medicini ohra biex jikkura ulc¢eri fl-istonku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Amoxil

Tihux Amoxil:

- jekk inti allergiku ghal amoxicillin, penicillina jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

- jekk xi darba kellek xi reazzjoni allergika ghal xi antibijotiku. Din tinkludi raxx tal-gilda jew netha fil-
wice jew 1-ghong.

Tiehux Amoxil jekk tapplika xi wahda minn dawn t’hawn fuq. Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar qabel tichu Amoxil.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Amoxil, jekk inti:

. ghandek tularemja

o ghandek problemi fil-Kliewi
o jekk mhux qed taghmel pipi* b’mod regolari.
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Jekk m’intix cert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
gabel tichu Amoxil.

Testijiet tad-demm u tal-awrina
Jekk ged taghmel:
o Testijiet tal-awrina (glukozju) jew testijiet tad-demm ghall-funzjoni tal-fwied
e Testijiet oestriol wagt it-tqala
kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jekk ged tiehu Amoxil. Dan ghaliex Amoxil jista’ jaffettwa r-rizultati ta’
dawn it-testijiet.

Medi¢ini ohra u Amoxil
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina ohra.

o Jekk gieghed tiehu allopurinol (uzat ghall-gotta) ma' Amoxil, jista’ jkun hemm probabbilta ikbar li
jkollok reazzjoni allergika fil-gilda.

e Jekk ged tiehu probenecid (uzat ghall-gotta), it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaggusta d-doza tieghek
ta” Amoxil.

e Jekk ged tiehu xi medicini li jghinu biex jieqfu 1-emboli tad-demm (bhal warfarin), jista’ jkun li jkollok
bzonn iktar testijiet tad-demm.

e Jekk ged tiehu antibijoti¢i ohra (bhal perezempju tetracycline), Amoxil jista’ jkun inqas effettiv.

o Jekk gieghed tichu methotrexate (uzat ghall-kura tal-kancer u psorijasi severa) Amoxil jista’ jikkawza
zieda fl-effetti sekondarji.

Tqala u treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Amoxil jista’ jkollu effetti sekondarji u s-sintomi jistghu jaghmluk mhux tajjeb biex issug.
Issugx u thaddimx makkinarju sakemm m’intix qed thossok tajjeb.

3. Kif tiehu Amoxil
Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem ghandek
taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju

Ibla’ bl-ilma minghajr ma tiftah il-kapsula. Qatt tiehu zewg dozi f’siegha.
Qassam id-dozi b’mod indags matul il-gurnata, tal-inqas 4 sighat bejniethom
Qatt tichu zewg dozi f’siegha.

Id-doza massima rrakkomandata hi 6 g kuljum moghtija bhala zewg dozi ta’ 3 g.

Id-doza normali hija:

Tfal li jiznu inqas minn 40 kg

Id-dozi kollha jinhadmu skont il-piz tal-gisem tat-tifel f’kg.

e It-tabib tieghek se jaghtik parir kemm ghandek taghti Amoxil ghat-tarbija jew tifla tieghek.

e ld-doza normali hi 40 mg sa 90 mg ghal kull kilogramma piz tal —gisem kuljum, moghtija fi tliet dozi.

Adulti, anzjani u tfal li jiznu ‘] fuq minn 40 kg
Id-doza normali ta> Amoxil hija 250 mg sa 500 mg tliet darbiet kuljum jew 750 mg sa 1 g kull 12-
il siegha, skont is-severita u t-tip ta’ infezzjoni.

. Infezzjonijiet severi: 750 mg sa 1 g tliet darbiet kuljum
. Infezzjoni fl-apparat tal-awrina: 2 dozi 3 g, b’10 sa 12-il siegha bejn kull doza .
. Marda ta’ Lyme (infezzjoni mifruxa minn parasiti msejha qurdien). Eritema migrans izolata

(stadju bikri — Raxx ¢irkulari ahmar jew roza): 4 g kuljum, manifestazzjonijiet Sistemic¢i (stadju
avvanzat — ghal sintomi aktar serji jew meta tinfirex il-marda ma’ gismek): sa 6 g kuljum.
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° Ulg¢eri fl-istonku: doza wahda ta’ 750 mg jew ta’ 1 g, darbtejn kuljum ghal 7 ijiem b’antibijoti¢i u
medicini ohra biex jikkuraw ulceri fl-istonku.

. Biex tipprevjeni I-infezzjoni fil-qalb wagt operazzjoni: id-doza tvarja skont it-tip ta’ operazzjoni.
Medicini ohrajn jistghu jinghataw ukoll fl-istess hin. It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek jistghu
jaghtuk iktar dettalji.

Problemi fil-kliewi
Jekk ghandek problemi fil-kliewi id-doza tista’ tkun inqas mid-doza normali.

Jekk tiehu iktar Amoxil milli suppost

Jekk tiehu wisq Amoxil, is-sinjali jistghu jkunu taqlib fl-istonku (thossok ma tiflahx, tkun ma tiflahx jew
dijarea) jew kristalli fl-awrina, li jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel l-awrina.
Kellem lit-tabib tieghek kemm jista' jkun malajr. Hu I-medic¢ina u uriha lit-tabib.

Jekk tinsa tiechu Amoxil

. Jekk tinsa tiehu d-doza, hudha ezatt kif tiftakar.

. Tihux doza zejda biex tpatti ghad-doza li tkun gbizt.

. Tihux id-doza li jkun imiss kmieni wisq, stenna madwar 4 sighat qabel tiehu d-doza li jkun imiss.
. Tihux doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Ghal kemm ghandek tiechu Amoxil?

e Jbga’ hu Amoxil sakemm tispi¢cca l-kura, anki jekk thossok ahjar. Ghandek bzonn ta’ kull doza biex
jehinuk tiggieled l-infezzjoni. Jekk ikun hemm xi batterji li jibqghu hajjin dawn jistghu jikkawzaw
infezzjoni mill-gdid.

o Tihux Amoxil ghal iktar minn gimghatejn. Jekk tibqa’ thossok mhux sewwa ghandek terga tmur tara t-
tabib.

Jekk Amoxil jintuza ghal tul ta’ zmien, tista’ tizviluppa traxx (infezzjoni bil-hmura fil-maggoranza tal-
gisem). Jekk ikollok hekk kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Amoxil ghal zmien twil, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet addizzjonali biex jiccekkja 1i 1-
kliewi, I-fwied u d-demm ged jahdmu normali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji segwenti ieqaf hu Amoxil u mur ara tabib

immedjatament — jista’ jkun li tehtieg kura medika urgenti.

Dawn 1i gejjin huma rari hafna (jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000)

e Reazzjonijiet allergici, is-sinjali jinkludu: hakk jew raxx, netha fil-wic¢, ix-xufftejn, I-ilsien, il-gisem jew
diffikultajiet biex tiehu n-nifs. Dawn jistghu jkunu seri xi drabi rrizultaw fi mwiet ukoll.

e Raxx jew ponot tondi homor c¢atti taht il-gilda jew tbengil. Dan minhabba infjammazzjoni tal-hitan tal-
arterji kkawzata minn reazzjoni allergika. Dan jista’ jkun assoc¢jat ma’ wgigh fil-gogi (artrite) jew
problemi fil-kliewi.

e Reazzjoni allergika mdewma tista’ ssehh normalment 7 sa 12-il gurnata wara t-tehid ta” Amoxil, Xi
sinjali jinkludu: raxx, deni, wgigh fil-gogi u tkabbir tal-glandoli limfati¢i b’mod specjali taht I-ispalla.

e Reazzjoni tal-gilda maghrufa bhala ‘eritema multiforme”’ fejn inti tista’ tizviluppa: irqajja homor fil-vjola
fil-gilda b’mod specjali fuq il-pali ta’ idejk jew fil-qiegh ta’ sieqek, partijiet minfuhin gishom duqqajs
fuq il-gilda, partijiet sensittivi fuq l-u¢uh tal-halq, 1-ghajnenjn u I-genitali. Jista’ jkollok id-deni u tkun
ghajjien hafna.
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e Reazzjonijiet tal-gilda ohra jistghu jinkludu: tibdil fil-kulur tal-gilda, daqqiet taht il-gilda, infafet, ponot,
tqaxxir, hmura, ugigh, hakk, tistelah il-gilda. Dawn jistghu jkunu asso¢jati mad-deni, ugigh ta’ ras jew
ugigh f*gismek.

e Temperatura gholja (deni), tkexkix ta’ bard, ugigh fil-grizmejn jew sinjali ohra ta’ infezzjoni jew
titbengel malajr. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fi¢-¢elluli tad-demm tieghek.

e Xi pazjenti jistghu jkollhom temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u raxx
tal-gilda waqt li jkunu ged jigu kkurati b’ Amoxil ghall-marda ta” Lyme. Din hija maghrufa bhala r-
reazzjoni Jarisch-Herxheimer. Is-sintomi normalment idumu ftit sighat jew sa jum wiehed.
Infjammazzjoni tal-musrana I-kbira (kolon) bid-dijarea (xi drabi bid-demm), ugigh u deni.

o Jista’ jkun hemm xi effetti sekondarji fil-fwied. Dawn huma assocjati 1-iktar ma’ persuni li jkunu ged
jir¢ievu l-kura ghal tul ta’ zmien, mal-irgiel u l1-anzjani. Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok:

o dijarrea severa bi fsada

Infafet, hmura jew tbengil tal-gilda

awrina iktar skura jew ippurgar iktar ¢ar

Tisfar il-gilda jew l-abjad t’ghajnejk (suffejra). Ara wkoll anemija hawn taht, li tista' tirrizulta

f'suffejra.

Dawn jistghu jsehhu meta tkun ged tiechu 1-medicina jew sa diversi gimghat wara.

O Oo0Oo

Jekk ikollok xi wahda minn dawn t’hawn fuq tihux iktar medic¢ina u kellem lit-tabib tieghek
immedjatament.

Xi drabi jista’ jkollok reazzjonijiet tal-gilda inqas severi bhal:
e raxx hafif bil-hakk (dwawar roza fl-ahmar), partijiet minfuha gishom doppajs fuq id-dirghajn, ir-riglejn,
il-pali, I-idejn u s-sagajn. Dan mhuwiex komuni (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 100)

Jekk ghandek xi wahda minn dawn kellem lit-tabib tieghek peress li Amoxil ikollu jitwaqqaf.

L-effetti sekondarji possibbli I-ohrajn huma:
Komuni (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10)

. raxx tal-gilda
. thossok ma tiflahx (imdardar/imdardra)
o dijarrea.

Mhux komuni (jaffettwaw persuna 1 minn kull100)
. tkun ma tiflahx (tirremetti)

Rari hafna (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 10,000)

. traxx (infezzjoni bil-hmura fil-vagina, il-halq jew fit-tinjiet tal-gilda) tista’ tinghata kura ghal traxx

minn ghand it-tabib jew l-ispizjar tieghek

problemi fil-kliewi

accessjonijiet (konvulzjonijiet), innutati f’pazjenti b’dozi gholjin jew bi problemi bil-Kliewi

sturdament

attivita ecCessiva

kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel I-awrina. Kun

zgur li tixrob hanfa fluwidi biex tnaqqas il-probabbilta ta’ dawn is-sintomi

I-ilsien jista’ jsir isfar, kannella jew iswed u jista’ jkollu dehra sufija).

o tkissir eccessiv ta’ celluli tad-demm homor li jikkawzaw tip ta’ anemija. Sinjali jinkludu: gheja, ugigh
ta’ ras, qtugh ta’ nifs, sturdament, tidher pallidu u suffejra fil-gilda u fl-abjad t’ghajnejk

) numru baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod

o numru baxx ta’ ¢elloli involuti fil-koagulazzjoni

o id-demm jista’ jkun li jiehu iktar fit-tul biex jaghqad minn kemm jichu s-soltu. Tista’ tosserva dan jekk
tinfarag jew taqta’ lilek innifsek.

Rappurtar tal-effetti sekondaryji
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Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Amoxil

Zomm din il-mediéina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data tal-iskadenza indikata fuq il-kartuna. Id-data ta' meta tiskadi tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Ahzen fil-kartuna originali. Tahznux f’iktar minn 25°C.

Tuzax din il-medic¢ina jekk hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih Amoxil

- Is-sustanza attiva f’kull kapsula hi 250 mg jew 500 mg amoxicillin.

- Is-sustanzi |-ohra huma: Magnesium stearate (E572), Gelatin, Erythrosine (E127), Titanium dioxide
(E171), Indigotine (E132), Iron oxide, yellow (E172), u Shellac (E904)

Kif jidher Amoxil u I-kontenut tal-pakkett

Amoxil 500 mg Pilloli huma pilloli sofor u homor stampati b>”’GS LEX”. Dawn huma ppakkjati f*pakketti
ta’ folji maghluqin f’kartuna. Huma disponibbli f*pakketti ta’3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 u 50,000 kapsula.

Amoxil 500 mg Pilloli huma pilloli sofor u homor b”GS JVL” stampata fquhom. Dawn huma ppakkjati
f’pakketti ta’ folji maghluqin f’kartuna. Disponibbli f’pakketti ta’ 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32,
50, 100 u 500 kapsula.

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri taz-ZEE b'dawn l-ismijiet li gejjin:

250 mg kapsuli
Ir-Renju Unit — Amoxil

500 mg kapsuli

[I-Belgju - Clamoxyl

Cipru — Amoxil

Franza — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
II-Gre¢ja - Clamoxyl

ll-Latvja — Amoxil 500 mg kapsulas
ll-Litwanja — Amoxil

Il-Lussemburgu — Clamoxyl
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Malta — Amoxil
Il-Portugall — Clamoxyl
Spanja - Clamoxyl
Ir-Renju Unit — Amoxil

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £>{XX/SSSS}

<[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]>

Parir/edukazzjoni medika

L-antibijoti¢i jintuzaw biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn batterji. Ma ghandhom ebda
effett fuq infezzjonijiet ikkawzati minn virusijiet.

Xi drabi infezzjoni kkawzata minn batterji ma tirrispondix ghal kors ta' antibijoti¢i. Wahda mir-
ragunijiet 1-aktar komuni ghaliex isehh dan hija li I-batterji li jikkawzaw 1-infezzjoni huma
rezistenti ghall-antibijotiku li jkun qieghed jittiched. Dan ifisser li jistghu jibqghu hajjin u
sahansitra jimmultiplikaw minkejja l-antibijotiku.

Il-batterji jistghu jsiru rezistenti ghall-antibijoti¢i ghal hafna ragunijiet. Jekk l-antibijoti¢i jintuzaw
b'attenzjoni, dan jista' jnaqqgas il-possibbilta li I-batterji jsiru rezistenti ghalihom.

Meta t-tabib tieghek jordnalek kors ta' antibijoti¢i, dan huwa mahsub biex jikkura biss il-marda
attwali tieghek. Jekk toqghod attent ghall-parir 1i jmiss, dan ser jghin biex jevita l-holqien ta'
batterji rezistenti li jistghu jwaqqfu l-antibijotiku milli jahdem.

1. Huwa importanti hafna li tichu l-antibijotiku bid-doza t-tajba, fil-hinijiet it-tajba u ghan-
numru t-tajjeb ta' jiem. Agra I-istruzzjonijiet fuq it-tikketta u jekk ma tifhimx xi haga, stagsi
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex jispjegalek.

2. Ma ghandekx tiehu antibijotiku sakemm ma jkunx gie preskritt b'mod specifiku ghalik u
ghandek tuzah biss biex tikkura l-infezzjoni li jkun gie preskritt ghaliha.

3. Ma ghandekx tichu antibijoti¢i li gew preskritti ghal persuni ohra anki jekk kellhom

infezzjoni li kienet simili ghal tieghek.

Ma ghandekx taghti antibijoti¢i li kienu preskritti ghalik 1il persuni ohra.

Jekk jifdallek xi antibijotiku meta tkun hadt il-kors kif ordnalek it-tabib tieghek, ghandek

tiehu dak i jifdal minnu lil spizerija biex jintrema kif suppost.

ok
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Amoxil u ismijiet assoc¢jati (Ara Anness 1) 750 mg pilloli li jdubu
Amoxil u ismijiet assocjati (Ara Anness 1) 1 g pilloli li jdubu

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tichu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga' tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss jew ghat-tifel/tifla tieghek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiechu Amoxil
3. Kif tiehu Amoxil

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Amoxil

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

X'inhu Amoxil
Amoxil Pilloli li Jdubu 750 mg u 1 g (imsejha Amoxil f'dan il-fuljett) huma antibijotici. Il-pilloli fihom
medi¢ina msejha amoxicillin. Dan jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin ‘penicillini’.

Ghalxiex jintuza Amoxil

Amoxil jintuza biex jikkura infezzjonijiet f*partijiet differenti tal-gisem ikkawzati minn batterji. Dan jintuza
biex jigu prevenuti infezzjonijiet fil-qalb meta taqla’ sinna jew ikollok xi operazzjoni ohra. Amoxil jista’
jintuza f’kombinazzjoni ma’ medicini ohra biex jikkura ulc¢eri fl-istonku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Amoxil

Tihux Amoxil:

- jekk inti allergiku ghal amoxicillin, penicillina jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

- jekk xi darba kellek xi reazzjoni allergika ghal xi antibijotiku. Din tinkludi raxx tal-gilda jew netha fil-
wice jew 1-ghong.

Tiehux Amoxil jekk tapplika xi wahda minn dawn t’hawn fuq. Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar qabel tichu Amoxil.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Amoxil, jekk inti:

. ghandek tularemja

o ghandek problemi fil-Kliewi
o Jjekk mhux ged taghmel pip b’mod regolari.
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jekk m’intix cert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gqabel
tiechu Amoxil.

Testijiet tad-demm u tal-awrina
Jekk ged taghmel:
o Testijiet tal-awrina (glukozju) jew testijiet tad-demm ghall-funzjoni tal-fwied
o Testijiet oestriol wagt it-tqala
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jekk ged tiehu Amoxil. Dan ghaliex Amoxil jista’ jaffettwa r-rizultati ta’
dawn it-testijiet.

Medi¢ini ohra u Amoxil
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina ohra.

o Jekk gieghed tiehu allopurinol (uzat ghall-gotta) ma' Amoxil, jista’ jkun hemm probabbilta ikbar li
jkollok reazzjoni allergika fil-gilda.

e Jekk ged tiehu probenecid (uzat ghall-gotta), it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaggusta d-doza ta’
Amoxil tieghek.

e Jekk ged tiehu xi medicini li jghinu biex jieqfu 1-emboli tad-demm (bhal warfarin), jista’ jkun li jkollok
bzonn iktar testijiet tad-demm.

e Jekk ged tiehu antibijoti¢i ohra (bhal perezempju tetracycline), Amoxil jista’ jkun inqas effettiv.

o Jekk gieghed tichu methotrexate (uzat ghall-kura tal-kancer u psorjasi severa) Amoxil jista’ jikkawza
zieda fl-effetti sekondarji.

Tqala u treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Amoxil jista’ jkollu effetti sekondarji u s-sintomi jistghu jaggmluk mhux tajjeb biex issuq.
Issugx u thaddimx makkinarju sakemm ma tkunx qed thossok tajjeb.

Amoxil 750 mg pilloli li jdubu fih aspartame
o Aspartame (E951) huwa sors ta' fenilalanin. Dan jista' jaghmel hsara lil pazjenti b'’kundizzjoni msejha
"phenylketonuria’.

Amoxil 1 g pilloli li jdubu fih aspartame
e Aspartame (E951) huwa sors ta' fenilalanin. Dan jista' jaghmel hsara lil pazjenti b'kundizzjoni msejha
’phenylketonuria’.

3. Kif tiehu Amoxil
Dejjem ghandek tichu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem ghandek
taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Zid il-pillola ma’ tazza ilma u hawwad sew sakemm ma tithallat sew. Ixrob it-tahlita immedjatament
Qassam id-dozi b’mod indags matul il-jum, tal-ingas 4 sighat bejniethom

Qatt tichu zewg dozi f’siegha.

Id-doza massima rakkomandata hija 6 g kuljum moghtija bhala zewg dozi ta’ 3 g.

Id-doza normali hija:

Tfal li jiznu inqas minn 40 kg

Id-dozi kollha jinhadmu skont il-piz tal-gisem tat-tifel f’kg.

e |t-tabib tieghek se jaghtik parir kemm ghandek taghti Amoxil ghat-tarbija jew tifla tieghek.

e |d-doza normali hi 40 mg sa 90 mg ghal kll kilogramma piz tal —gisem kuljum, moghtija fi tliet dozi.

Adulti, anzjani u tfal li jiznu ‘I fuq minn 40 kg
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Id-doza normali ta> Amoxil hi 250 mg sa 500 tliet darbiet kuljum 750 mg sa 1 g kull 12 siegha, skont is-
severita u t-tip ta’ infezzjoni.

. Infezzjonijiet severi: 750 mg sa 1 g tliet darbiet kuljum
. Infezzjoni fl-apparat tal-awrina: 2 dozi 3 g, b’10 sa 12-il siegha bejn kull doza .
. Marda ta’ Lyme (infezzjoni mifruxa minn parasiti msejha qurdien). Eritema migrans izolata

(stadju bikri — Raxx ¢irkulari ahmar jew roza): 4 g kuljum, manifestazzjonijiet Sistemic¢i (stadju
avvanzat — ghal sintomi aktar serji jew meta tinfirex il-marda ma’ gismek): sa 6 g kuljum.

. Ulgéeri fl-istonku: doza wahda 750 mg jew wahda 1 g darbtejn kuljum ghal 7 ijiem b’antibijoti¢i u
medic¢ini ohra biex jikkuraw ulceri fl-istonku.

. Biex tipprevjeni l-infezzjoni fil-galb waqt operazzjoni: id-doza tvarja skont it-tip ta’ operazzjoni.
Medicini ohrajn jistghu jinghataw ukoll fl-istess hin. It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek jistghu
jaghtuk iktar dettalji.

Problemi fil-kliewi
Jekk ghandek problemi fil-kliewi id-doza tista’ tkun inqas mid-doza normali.

Jekk tiehu iktar Amoxil milli suppost

Jekk tiehu wisq Amoxil, is-sinjali jistghu jkunu taqlib fl-istonku (thossok ma tiflahx, tkun ma tiflahx jew
dijarea) jew kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel 1-awrina.
Kellem lit-tabib tieghek kemm jista' jkun malajr. Hu l-medic¢ina u uriha lit-tabib.

Jekk tinsa tiechu Amoxil

° Jekk tinsa tiehu d-doza, hudha ezatt kif tiftakar.

. Tihux doza zejda biex tpatti ghad-doza li tkun gbizt.

. Tihux id-doza li jkun imiss kmieni wisq, stenna madwar 4 sighat qabel tichu d-doza li jkun imiss.
. Tihux doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Ghal kemm ghandek tiehu Amoxil?

e Ibga’ hu Amoxil sakemm tispi¢ca l-kura, anki jekk thossok ahjar. Ghandek bzonn ta’ kull doza biex
jehinuk tiggieled l-infezzjoni. Jekk ikun hemm xi batterji li jghixu dawn jistghu jikkawzaw infezzjoni
mill-gdid.

e Tihux amoxil ghal iktar minn gimghatejn. Jekk tibqa’ thossok mhux sewwa ghandek terga tmur tara t-
tabib.

Jekk Amoxil jintuza ghal tul ta’ Zmien, jista’ jizviluppa traxx (infezzjoni bil-hmira fil-maggoranza tal-
gisem). Jekk ikollok hekk kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Amoxil ghal zmien twil, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet addizzjonali biex jiccekkja li 1-
kliewi, I-fwied u d-demm ged jahdmu normali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji segwenti ieqaf hu Amoxil u mur ara tabib

immedjatament — jista’ jkun li tehtieg kura medika urgenti.

Dawn i gejjin huma rari hafna (jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000)

o Reazzjonijiet allergici, is-sinjali jinkludu: hakk jew raxx, nefha fil-wic¢, ix-xufftejn, l-ilsien, il-gisem jew
diffikultajiet biex tichu n-nifs. Dawn jistghu jkunu seri xi drabi rrizultaw fi mwiet ukoll.
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e Raxx jew ponot tondi homor ¢atti taht il-gilda jew tbengil. Dan minhabba infjammazzjoni tal-hitan tal-
arterji kkawzat minn reazzjoni allergika. Dan jista’ jkun assocjat ma’ wgigh fil-gogi (artrite) jew
problemi fil-kliewi.

e Reazzjoni allergika mdewma tista’ ssehh normalment 7 sa 12-il gurnata wara t-tehid ta’ Amoxil, xi
sinjali jinkludu: raxx, deni, wgigh fil-gogi u tkabbir tal-glandoli limfati¢i b>’mod specjali taht I-idejn.

e Reazzjoni tal-gilda maghrufa bhala ‘eritema multiforme”’ fejn inti tista’ tizviluppa: irqajja homor fil-vjola
fuq il-gilda b’mod specjali fuq il-pali ta’ idjek jew fil-qiegh ta’ sieqek, partijiet minfuhin qishom
duqqgajs fuq il-gilda, partijiet sensittivi fuq l-u¢uh tal-halq, 1-ghajnenjn u I-genitali. Jista’ jkollok id-deni
u tkun ghajjien hafna.

e Reazzjonijiet tal-gilda ohra jistghu jinkludu; tibdil fil-kulur tal-gilda, daqqiet taht il-gilda, infafet, ponot,
tqaxxir, hmura, ugigh, hakk, esfoljazzjoni. Dawn jistghu jkunu asso¢jati mad-deni, ugigh ta’ ras jew
ugigh f*gismek.

e Temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh fil-grizmejn jew sinjali ohra ta’ infezzjoni jew jekk titbengel
malajr. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fi¢-¢elluli tad-demm tieghek.

e Xi pazjenti jistghu jkollhom temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u raxx
tal-gilda wat li jkunu ged jigu kkurati b’Amoxil ghall-marda ta’ Lyme. Din hija maghrufa bhala r-
reazzjoni Jarisch-Herxheimer. Is-sintomi normalment idumu ftit sighat jew sa gurnata wahda.

¢ Infjammazzjoni tal-musrana I-kbira (kolon) bid-dijarea (xi drabi bid-demm), ugigh u deni.

o Jista’ jkun hemm xi effetti sekondarji fuq il-fwed. Dawn huma assocjati 1-iktar ma’ persuni li jkunu ged
jir¢ievu l-kura ghal tul ta’ zmien, mal-irgiel u l-anzjani. Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok:

o dijarrea severa bi fsada

0 Infafet, hmura jew tbengil tal-gilda

O awrina iktar skura jew ippurgar iktar ¢ar

o Tisfar il-gilda jew l-abjad t’ghajnjejn (suffejra). Ara wkoll anemija taht li tista' tirrizulta
f'suffejra.

Dawn jistghu jsehhu meta tkun qed tichu I-medi¢ina jew sa diversi gimghat wara.

Jekk ikollok xi wahda minn dawn t’hawn fuq tihux iktar medicina u kellem lit-tabib tieghek
immedjatament.

Xi drabi jista’ jkollok reazzjonijiet tal-gilda inqas severi bhal:
e raxx hafif bil-hakk (dwawar roza fl-ahmar), partijiet minfuha qishom doppajs fuq id-dirghajn, ir-riglejn,
il-pali, I-idejn u s-sagajn Dan mhuwiex komuni (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 100)

Jekk ghandek xi wahda minn dawn kellem lit-tabib tieghek peress li Amoxil ikollu jitwagqaf.

L-effetti sekondarji possibbli I-ohrajn huma:

Komuni (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10)
o raxx tal-gilda

. thossok ma tiflahx (imdardar/imdardra)

. dijarrea.

Mhux komuni (jaffettwaw peruna 1 minn kull100)
. tkun ma tiflahx (tirremetti)

Rari hafna (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 10,000)

. traxx (infezzjoni bil-hmira fil-vagina, 1-halq jew fit-tinjiet tal-gilda) tista’ tir¢ievi kura ghal traxx minn
ghand it-tabib jew l-ispizjar tieghek

problemi fil-kliewi

accessjonijiet (konvulzjonijiet), innutati f’pazjenti b’dozi gholjin jew bi problemi bil-kliewi
sturdament

attivita eccessiva

kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel I-awrina. Kun
zgur li tixrob hafna fluwidi biex tnaqqas il-probabbilta ta’ dawn is-sintomi
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° is-snien jistghu jidhru mtebbghin, normalment jergghu ghan-normal bil-hasil (dan gie rrapportat fit-

tfal)
. I-ilsien jista’ jsir isfar, kannella jew iswed u jista’ jkollu dehera sufija
. tqassim eccessiv ta-¢elluli tad-demm homor 1i jikkawzaw tip ta” anemija. Sinjali jinkludu: ghejja,

ugigh ta’ ras, qtugh ta’ nifs, sturdament, tidher pallidu u suffejra fil-gilda u fl-abjad t’ghajnejk

. Numru baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod

. numru baxx ta’ ¢elloli involuti fil-koagulazzjoni

J id-demm jista’ jkun li jiehu iktar fit-tul biex jaghqad minn kemm jiechu s-soltu. Tista’ tosserva dan jekk
tinfarag jew taqta’ lilek innifsek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz

tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta” din il-medicina.

5. Kif tahzen Amoxil

Zomm din il-mediéina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data tal-iskadenza indikata fuq il-kartuna. Id-data ta' meta jiskadi tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Ahzen fil-kartuna originali. Tahznux f’iktar minn 25°C.

Tuzax din il-medi¢ina jekk hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih Amoxil

- Is-sustanza attiva f’kull pillola hija 750 mg jew 1 g amoxicillin.

- Is-sustanzi l-ohra huma: Crospovidone, Aspartame (E951), Toghma ta' peppermint imnixxef,
Magnesium stearate

Kif jidher Amoxil u I-kontenut tal-pakkett

Amoxil 750 mg Pilloli li Jdubu huma pilloli ovali b’linji ghall-gsim, bojod jew offwajt, immarkati b’”’SB

2333” fuq naha minnhom u “750 mg” fuq in-naha I-ohra. Il-linji ghall-qsim qeghdin hemm biss biex tkun

tista’ tagsamha sabiex tkun tista’ tiblaghha minghajr tbatija u mhux biex tagsamha f’dozi indaqs. Dawn

huma ppakkjati f’pakketti ta’ folji maghluqin f’kartuna. Huma disponibbli f'pakketti ta' 12, 20 u 24 pillola.

Amoxil 1 g Pilloli li Jdubu huma Pilloli ovali, bojod jew offwajt, b’’linja ghall-qsim u mmarkati b’*1g”. Il-

linja ghall-qsim qieghda hemm biss biex tkun tista’ tagsamha sabiex tkun tista’ tiblaghha minghajr tbatija u

mhux biex tagsamha f’dozi indags.

Dawn huma ppakkjati f’pakketti ta’ folji maghluqin f’kartuna. Huma disponibbli fpakketti ta' 3, 6, 8, 10, 12,

14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 u pakkett ta' sptar ta' 100 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur
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[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri taz-ZEE b'dawn l-ismijiet li gejjin:

750 mg pilloli li jdubu
Spanja - Clamoxyl

1 g pilloli li jdubu

[1-Belgju - Clamoxyl

Franza — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
II-Gre¢ja - Clamoxyl

ll-Litwanja — Amoxil

Il-Lussemburgu — Clamoxyl

[I-Portugall — Clamoxyl

Spanja - Clamoxyl

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £{XX/SSSS}

<[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]>

Parir/edukazzjoni medika

L-antibijoti¢i jintuzaw biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn batterji. Ma ghandhom ebda
effett fuq infezzjonijiet ikkawzati minn virusijiet.

Xi drabi infezzjoni kkawzata minn batterji ma tirrispondix ghal kors ta' antibijoti¢i. Wahda mir-
ragunijiet 1-aktar komuni ghaliex isehh dan hija li I-batterji li jikkawzaw 1-infezzjoni huma
rezistenti ghall-antibijotiku li jkun qieghed jittiched. Dan ifisser li jistghu jibqghu hajjin u
sahansitra jimmultiplikaw minkejja l-antibijotiku.

Il-batterji jistghu jsiru rezistenti ghall-antibijoti¢i ghal hafna ragunijiet. Jekk l-antibijoti¢i jintuzaw
b'attenzjoni, dan jista' jnagqgas il-possibbilta li I-batterji jsiru rezistenti ghalihom.

Meta t-tabib tieghek jordnalek kors ta' antibijoti¢i, dan huwa mahsub biex jikkura biss il-marda
attwali tieghek. Jekk toqghod attent ghall-parir 1i jmiss, dan ser jghin biex jevita l-holqien ta'
batterji rezistenti li jistghu jwaqqfu l-antibijotiku milli jahdem.

1. Huwa importanti hafna li tichu I-antibijotiku bid-doza t-tajba, fil-hinijiet it-tajba u ghan-
numru t-tajjeb ta' jiem. Agra I-istruzzjonijiet fuq it-tikketta u jekk ma tifhimx xi haga, stagsi
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex jispjegalek.

2. Ma ghandekx tiehu antibijotiku sakemm ma jkunx gie preskritt b'mod specifiku ghalik u
ghandek tuzah biss biex tikkura I-infezzjoni li jkun gie preskritt ghaliha.

3. Ma ghandekx tichu antibijoti¢i li gew preskritti ghal persuni ohra anki jekk kellhom

infezzjoni li kienet simili ghal tieghek.

Ma ghandekx taghti antibijoti¢i li kienu preskritti ghalik il persuni ohra.

Jekk jifdallek xi antibijotiku meta tkun hadt il-kors kif ordnalek it-tabib tieghek, ghandek

tiehu dak i jifdal minnu lil spizerija biex jintrema kif suppost.

ok
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Amoxil u ismijiet assoc¢jati (ara Anness 1) 125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali
Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga' taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss jew ghat-tifel/tifla tieghek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1 X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Amoxil

3. Kif tiehu Amoxil

4 Effetti sekondarji possibbli

5 Kif tahzen Amoxil

6 Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

X'inhu Amoxil

Amoxil Trab ghal Sospensjoni Orali 125 mg/1.25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml (imsejjah
Amoxil f'dan il-fuljett) huma antibijotici. It-trab fih medi¢ina msejha amoxicillin. Dan jappartjeni ghal grupp
ta’ medi¢ini msejhin “penicillini’.

Ghalxiex jintuza Amoxil

Amoxil jintuza biex jikkura infezzjonijiet f’partijiet differenti tal-gisem ikkawzati minn batterji. Dan jintuza
biex jigu prevenuti infezzjonijiet fil-qalb meta taqla’ sinna jew ikollok xi operazzjoni ohra. Amoxil jista’
jintuza f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini ohra biex jikkura ul¢eri fl-istonku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Amoxil

Tihux Amoxil:

- jekk inti allergiku ghal amoxicillin, penicillina jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

- jekk xi darba kellek xi reazzjoni allergika ghal xi antibijotiku. Din tinkludi raxx tal-gilda jew netha fil-

wice jew 1-ghong.

Tiehux Amoxil jekk tapplika xi wahda minn dawn t’hawn fuq. Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar qabel tichu Amoxil.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Amoxil, jekk inti:

. ghandek tularemja
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° ghandek problemi fil-kliewi
° jekk mhux ged taghmel pip b’mod regolari.

jekk m’intix cert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel
tichu Amoxil.

Testijiet tad-demm u tal-awrina
Jekk ged taghmel:
e Testijiet tal-awrina (glukozju) jew testijiet tad-demm ghall-funzjoni tal-fwied
e Testijiet oestriol wagt it-tqala
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jekk qed tiehu Amoxil. Dan ghaliex Amoxil jista’ jaffettwa r-rizultati ta’
dawn it-testijiet.

Medicini ohra u Amoxil
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicina ohra.

o Jekk gieghed tichu allopurinol (uzat ghall-gotta) ma' Amoxil, jista’ jkun hemm probabbilta ikbar li
jkollok reazzjoni allergika fil-gilda.

e Jekk ged tichu probenecid (uzat ghall-gotta), it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaggusta d-doza ta’
Amoxil tieghek.

o Jekk ged tiehu xi medicini li jghinu biex jieqfu 1-emboli tad-demm (bhal warfarin), jista’ jkun li jkollok
bzonn iktar testijiet tad-demm.

e Jekk ged tichu antibijoti¢i ohra (bhal perezempju tetracycline), Amoxil jista’ jkun inqas effettiv.

o Jekk gieghed tichu methotrexate (uzat ghall-kura tal-kancer u psorjasi severa) Amoxil jista’ jikkawza
zieda fl-effetti sekondarji.

Tqala u treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Amoxil jista’ jkollu effetti sekondarji u s-sintomi jistghu jaggmluk mhux tajjeb biex issuq.
Issugx u thaddimx makkinarju sakemm ma tkunx qed thossok tajjeb.

Amoxil 125 mg/1.25 ml trab ghal sospensjoni orali fih aspartame, maltodextrin u sodium benzoate

Amoxil 125 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali fih aspartame, maltodextrin u sodium benzoate

Amoxil 250 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali fih aspartame, maltodextrin u sodium benzoate

Amoxil 500 mg/5 ml trab ghal sospensjoni orali fih aspartame, maltodextrin u sodium benzoate

e Aspartame (E951) huwa sors ta' fenilalanin. Dan jista' jaghmel hsara lil pazjenti b'kundizzjoni msejha
"phenylketonuria’.

e Maltodextrin huwa assorbit bhala glukozju. Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tiehu dan il-prodott medic¢inali.

e Sodium benzoate (E210) jista’ jikkawza irritazzjoni hafifa fl-ghajnejn, fil-gilda u fil-membrana mukuza
u jista' jikkawza zieda fir-riskju ta' suffejra fi trabi li ghadhom jitwieldu.

3. Kif tiehu Amoxil
Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem ghandek
taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

o Hawwad il-flixkun sew gabel kull doza.

e Qassam id-dozi b’mod indaqs matul il-jum, tal-ingas 4 sighat bejniethom

e Qatt tichu zewg dozi f’siegha.

Mhux ghal 125 mg/1.25 ml

e |d-doza massima rakkomandata hija 6 g kuljum moghtija bhala zewg dozi ta’ 3 g.

124



Id-doza normali hija:

Tfal li jiznu inqas minn 40 kg

Id-dozi kollha jinhadmu skont il-piz tal-gisem tat-tifel f’kg.

o [t-tabib tieghek se jaghtik parir kemm ghandek taghti Amoxil ghat-tarbija jew tifel/tifla tieghek.

o |d-doza normali hija 40 mg sa 90 mg ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem kuljum, moghtija f'zewg jew
tliet dozi

Adulti, anzjani u tfal li jiznu ‘1 fuq minn 40 kg
Din is-sospensjoni normalment ma tigix preskritta ghall-adulti u t-tfal li jiznu aktar minn 40 kg. Stagsi lit-
tabib jew lill-ispizjar ghal parir.

Problemi fil-kliewi
Jekk ghandek problemi fil-kliewi id-doza tista’ tkun inqas mid-doza normali.

Jekk tiehu iktar Amoxil milli suppost

Jekk tiehu wisq Amoxil, is-sinjali jistghu jkunu taqlib fl-istonku (thossok ma tiflahx, tkun ma tiflahx jew
dijarea) jew kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel 1-awrina.
Kellem lit-tabib tieghek kemm jista' jkun malajr. Hu lI-medic¢ina u uriha lit-tabib.

Jekk tinsa tiehu Amoxil

. Jekk tinsa tiehu d-doza, hudha ezatt kif tiftakar.

. Tihux doza zejda biex tpatti ghad-doza li tkun gbizt.

. Tihux id-doza li jkun imiss kmieni wisq, stenna madwar 4 sighat qabel tiehu d-doza li jkun imiss.
. Tihux doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Ghal kemm ghandek tiechu Amoxil?

e Jbga’ hu Amoxil sakemm tispicca l-kura, anki jekk thossok ahjar. Ghandek bzonn ta’ kull doza biex
jehinuk tiggieled l-infezzjoni. Jekk ikun hemm xi batterji li jghixu dawn jistghu jikkawzaw infezzjoni
mill-gdid.

e Tihux amoxil ghal iktar minn gimghatejn. Jekk tibqa’ thossok mhux sewwa ghandek terga tmur tara t-
tabib.

Jekk Amoxil jintuza ghal tul ta’ Zmien, jista’ jizviluppa traxx (infezzjoni bil-hmira fil-maggoranza tal-
gisem). Jekk ikollok hekk kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiechu Amoxil ghal zmien twil, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet addizzjonali biex jiccekkja li 1-
kliewi, I-fwied u d-demm ged jahdmu normali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji segwenti ieqaf hu Amoxil u mur ara tabib
immedjatament — jista’ jkun li tehtieg kura medika urgenti.
Dawn i gejjin huma rari hafna (jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000)

e Reazzjonijiet allergici, is-sinjali jinkludu: hakk jew raxx, nefha fil-wic¢, ix-xufftejn, I-ilsien, il-gisem jew
diffikultajiet biex tiechu n-nifs. Dawn jistghu jkunu seri xi drabi rrizultaw fi mwiet ukoll.

e Raxx jew ponot tondi homor ¢atti taht il-gilda jew tbengil. Dan minhabba infjammazzjoni tal-hitan tal-
arterji kkawzat minn reazzjoni allergika. Dan jista’ jkun assocjat ma’ wgigh fil-gogi (artrite) jew
problemi fil-kliewi.
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e Reazzjoni allergika mdewma tista’ ssehh normalment 7 sa 12-il gurnata wara t-tehid ta” Amoxil, Xi
sinjali jinkludu: raxx, deni, wgigh fil-gogi u tkabbir tal-glandoli limfati¢i b’mod specjali taht I-idejn.

o Reazzjoni tal-gilda maghrufa bhala ‘eritema multiforme’ fejn inti tista’ tizviluppa: irqajja homor fil-vjola
fuq il-gilda b’mod specjali fuq il-pali ta’ idjek jew fil-giegh ta’ sieqek, partijiet minfuhin gishom
duqgqajs fuq il-gilda, partijiet sensittivi fuq l-uc¢uh tal-halq, I-ghajnenjn u I-genitali. Jista’ jkollok id-deni
u tkun ghajjien hafna.

o Reazzjonijiet tal-gilda ohra jistghu jinkludu; tibdil fil-kulur tal-gilda, daqqiet taht il-gilda, infafet, ponot,
tqaxxir, hmura, ugigh, hakk, esfoljazzjoni. Dawn jistghu jkunu asso¢jati mad-deni, ugigh ta’ ras jew
ugigh f*gismek.

e Temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh fil-grizmejn jew sinjali ohra ta’ infezzjoni jew jekk titbengel
malajr. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fi¢-celluli tad-demm tieghek.

¢ Xi pazjenti jistghu jkollhom temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u raxx
tal-gilda wat li jkunu ged jigu kkurati b’ Amoxil ghall-marda ta’ Lyme. Din hija maghrufa bhala r-
reazzjoni Jarisch-Herxheimer. Is-sintomi normalment idumu ftit sighat jew sa gurnata wahda.

e Infjammazzjoni tal-musrana I-kbira (kolon) bid-dijarea (xi drabi bid-demm), ugigh u deni.

e Jista’ jkun hemm xi effetti sekondarji fuq il-fwed. Dawn huma assocjati 1-iktar ma’ persuni li jkunu ged
jir¢ievu l-kura ghal tul ta’ Zzmien, mal-irgiel u l1-anzjani. Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok:

o0 dijarrea severa bi fsada

0 Infafet, hmura jew tbengil tal-gilda

O awrina iktar skura jew ippurgar iktar car

o0 Tisfar il-gilda jew l-abjad t’ghajnjejn (suffejra). Ara wkoll anemija taht i tista' tirrizulta
f'suffejra.

Dawn jistghu jsehhu meta tkun ged tiehu l-medicina jew sa diversi gimghat wara.

Jekk ikollok xi wahda minn dawn t’hawn fuq tihux iktar medic¢ina u kellem lit-tabib tieghek
immedjatament.

Xi drabi jista’ jkollok reazzjonijiet tal-gilda inqas severi bhal:
e raxx hafif bil-hakk (dwawar roza fl-ahmar), partijiet minfuha qishom doppajs fuq id-dirghajn, ir-riglejn,
il-pali, I-idejn u s-sagajn Dan mhuwiex komuni (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 100)

Jekk ghandek xi wahda minn dawn Kellem lit-tabib tieghek peress li Amoxil ikollu jitwaqqaf.

L-effetti sekondarji possibbli I-ohrajn huma:

Komuni (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10)
. raxx tal-gilda

. thossok ma tiflahx (imdardar/imdardra)

o dijarrea.

Mhux komuni (jaffettwaw peruna 1 minn kull100)
. tkun ma tiflahx (tirremetti)

Rari hafna (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 10,000)
o traxx (infezzjoni bil-hmira fil-vagina, I-halq jew fit-tinjiet tal-gilda) tista’ tir¢ievi kura ghal traxx minn
ghand it-tabib jew l-ispizjar tieghek

° problemi fil-kliewi

o accessjonijiet (konvulzjonijiet), innutati f’pazjenti b’dozi gholjin jew bi problemi bil-Kliewi

. sturdament

. attivita eccessiva

o kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel l-awrina. Kun
zgur li tixrob hafna fluwidi biex tnaqqas il-probabbilta ta’ dawn is-sintomi

. is-snien jistghu jidhru mtebbghin, normalment jergghu ghan-normal bil-hasil (dan gie rrapportat fit-
tfal)

o I-ilsien jista’ jsir isfar, kannella jew iswed u jista’ jkollu dehera sufija
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. tqassim ecc¢essiv ta-¢elluli tad-demm homor 1i jikkawzaw tip ta” anemija. Sinjali jinkludu: ghejja,
ugigh ta’ ras, qtugh ta’ nifs, sturdament, tidher pallidu u suffejra fil-gilda u fl-abjad t’ghajnejk

° Numru baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod
numru baxx ta’ ¢elloli involuti fil-koagulazzjoni

. id-demm jista’ jkun li jiehu iktar fit-tul biex jaghqad minn kemm jiehu s-soltu. Tista’ tosserva dan jekk
tinfarag jew taqta’ lilek innifsek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Amoxil
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data tal-iskadenza indikata fuq il-kartuna. Id-data ta' meta jiskadi tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Trab xott:
Ahzen fil-kartuna originali.
Tahznux f’iktar minn 25°C.

Sospensjoni likwida
Tahznux f’iktar minn 25°C.
Malli tkun maghmula, is-sospensjoni ghandha tintuza fi zmien 14-il jum.

Tuzax din il-medi¢ina jekk hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X'fih Amoxil

- Is-sustanza attiva f’kull sospensjoni hi 125 mg, 250 mg jew 500 mg amoxicillin.

- Is-sustanzi l-ohra huma: Carboxymethylcellulose Sodium 12, Toghma ta' Lumi-Hawh-Frawli
Mnixxef, Crospovidone, Aspartame (E951), Sodium Benzoate (E211), Xanthan Gum (E415), Silica
Hydrophobic Colloidal Magnesium Stearate

Kif jidher Amoxil u I-kontenut tal-pakkett

Amoxil 125 mg/1.25 ml Trab ghal Sospensjoni Orali huwa trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtela fi fliexken
tal-hgieg trasparenti b'volum nominali ta' 45 mL (ghal prezentazzjoni ta' 20 mL). llI-fliexken jigu ppakkjati
fkartuna b'siringa ghad-dozagg.

Amoxil 125 mg/5 ml Trab ghal Sospensjoni Orali huwa trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtela fi fliexken tal-
hgieg trasparenti b'volum nominali ta' 107 mL (ghal prezentazzjonijiet ta' 40 mL jew 60 mL) jew 147 mL
(ghal prezentazzjonijiet ta' 80 mL, 100 mL jew 120 mL). Dawn il-fliexken jigu ppakkjati f'kartuna
b’imgharfa ghad-dozagg.

Amoxil 250 mg/5 ml Trab ghal Sospensjoni Orali huwa trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtela fi fliexken tal-
hgieg trasparenti b'volum nominali ta' 107 mL (ghal prezentazzjonijiet ta' 40 mL jew 60 mL) jew 147 mL
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(ghal prezentazzjonijiet ta' 80 mL, 100 mL jew 120 mL). Dawn il-fliexken jigu ppakkjati f'kartuna
b’imgharfa ghad-dozagg.

Amoxil 500 mg/5 ml Trab ghal Sospensjoni Orali huwa trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtela fi fliexken tal-
hgieg trasparenti b'volum nominali ta' 107 mL (ghal prezentazzjonijiet ta' 60 mL) jew 147 mL (ghal
prezentazzjonijiet ta' 80 mL jew 100 mL). Dawn il-fliexken jigu ppakkjati f'kartuna b’imgharfa ghad-dozagg.

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri taz-ZEE b'dawn l-ismijiet li gejjin:

125 mg/1.25 ml Trab ghal Sospensjoni Orali
L-Irlanda — Amoxil
Ir-Renju Unit — Amoxil

125 mg/5 ml Trab ghal Sospensjoni Orali
[I-Belgju - Clamoxyl

Franza — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Il-Lussemburgu — Clamoxyl

250 mg/5 ml Trab ghal Sospensjoni Orali
[1-Belgju - Clamoxyl

Cipru — Amoxil Forte

Franza — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
II-Grecja - Clamoxyl

II-Litwanja — Amoxil

I1-Lussemburgu — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Il-Portugall — Clamoxyl

Spanja - Clamoxyl

500 mg/5 ml Trab ghal Sospensjoni Orali
[I-Belgju - Clamoxyl

Franza — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
II-Grecja - Clamoxyl

I1-Lussemburgu — Clamoxyl

II-Portugall — Clamoxyl

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f>{XX/SSSS}

<[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]>
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Parir/edukazzjoni medika

L-antibijoti¢i jintuzaw biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn batterji. Ma ghandhom ebda
effett fuq infezzjonijiet ikkawzati minn virusijiet.

Xi drabi infezzjoni kkawzata minn batterji ma tirrispondix ghal kors ta' antibijoti¢i. Wahda mir-
ragunijiet I-aktar komuni ghaliex isehh dan hija li I-batterji li jikkawzaw l-infezzjoni huma
rezistenti ghall-antibijotiku li jkun qieghed jittiehed. Dan ifisser li jistghu jibqghu hajjin u
sahansitra jimmultiplikaw minkejja l-antibijotiku.

Il-batterji jistghu jsiru rezistenti ghall-antibijoti¢i ghal hafna ragunijiet. Jekk l-antibijoti¢i jintuzaw
b'attenzjoni, dan jista' jnaqqgas il-possibbilta li I-batterji jsiru rezistenti ghalihom.

Meta t-tabib tieghek jordnalek kors ta' antibijoti¢i, dan huwa mahsub biex jikkura biss il-marda
attwali tieghek. Jekk toqghod attent ghall-parir i jmiss, dan ser jghin biex jevita l-holqien ta'
batterji rezistenti li jistghu jwaqqfu l-antibijotiku milli jahdem.

1. Huwa importanti hafna li tichu I-antibijotiku bid-doza t-tajba, fil-hinijiet it-tajba u ghan-
numru t-tajjeb ta' jiem. Aqgra l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta u jekk ma tithimx xi haga, staqsi
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex jispjegalek.

2. Ma ghandekx tiechu antibijotiku sakemm ma jkunx gie preskritt b'mod specifiku ghalik u
ghandek tuzah biss biex tikkura l-infezzjoni li jkun gie preskritt ghaliha.

3. Ma ghandekx tiehu antibijoti¢i li gew preskritti ghal persuni ohra anki jekk kellhom

infezzjoni li kienet simili ghal tieghek.

Ma ghandekx taghti antibijoti¢i li kienu preskritti ghalik il persuni ohra.

Jekk jifdallek xi antibijotiku meta tkun hadt il-kors kif ordnalek it-tabib tieghek, ghandek

tiehu dak 1i jifdal minnu lil spizerija biex jintrema kif suppost.

ok
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Struzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

Iecekkja li t-tapp huwa intatt gabel l-uzu.

Agqleb il-flixkun u hawwdu biex jinhall it-trab.

Imla I-flixkun bl-ilma ezatt sa taht is-sinjal fuq it-tikketta fuq il-flixkun.

Aqilbu u hawwad sewwa, imbaghad zid 1-ilma sas-sinjal. Erga’ aqilbu u erga' hawwad
Hawwad sew gabel ma tiehu kull doza.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 250 mg trab ghal sospensjoni orali f'qartas
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 500 mg trab ghal sospensjoni orali f'qartas
Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 1 g trab ghal sospensjoni orali f'qartas
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness ) 3 g trab ghal sospensjoni orali f'qartas

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga' taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss jew ghat-tifel/tifla tieghek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1 X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Amoxil

3. Kif tiehu Amoxil

4 Effetti sekondarji possibbli

5 Kif tahzen Amoxil

6 Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

X'inhu Amoxil

Amoxil Trab ghal Sospensjoni Orali 250 mg, 500 mg, 1 g u 3 g (imsejjah Amoxil f'dan il-fuljett) huma
antibijotic¢i. It-trab fih medi¢ina msejha amoxicillin. Dan jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin
‘penicillini’.

Ghalxiex jintuza Amoxil

Amoxil jintuza biex jikkura infezzjonijiet f’partijiet differenti tal-gisem ikkawzati minn batterji. Dan jintuza
biex jigu prevenuti infezzjonijiet fil-qalb meta taqla’ sinna jew ikollok xi operazzjoni ohra. Amoxil jista’
jintuza f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini ohra biex jikkura ul¢eri fl-istonku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Amoxil

Tihux Amoxil:

- jekk inti allergiku ghal amoxicillin, penicillina jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

- jekk xi darba kellek xi reazzjoni allergika ghal xi antibijotiku. Din tinkludi raxx tal-gilda jew netha fil-
wic¢ jew l-ghong.

Tiehux Amoxil jekk tapplika xi wahda minn dawn t’hawn fuq. Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar qabel tichu Amoxil.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Amoxil, jekk inti:
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. ghandek tularemja
° ghandek problemi fil-kliewi
. jekk mhux ged taghmel pip b’mod regolari.

jekk m’intix cert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik kellem lit-tabib jew lill-ispizjar gabel
tiechu Amoxil.

Testijiet tad-demm u tal-awrina
Jekk ged taghmel:
e Testijiet tal-awrina (glukozju) jew testijiet tad-demm ghall-funzjoni tal-fwied
e Testijiet oestriol wagt it-tqala
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jekk qed tiehu Amoxil. Dan ghaliex Amoxil jista’ jaffettwa r-rizultati ta’
dawn it-testijiet.

Medicini ohra u Amoxil
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicina ohra.

o Jekk gieghed tichu allopurinol (uzat ghall-gotta) ma' Amoxil, jista’ jkun hemm probabbilta ikbar li
jkollok reazzjoni allergika fil-gilda.

e Jekk ged tiehu probenecid (uzat ghall-gotta), it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaggusta d-doza ta’
Amoxil tieghek.

o Jekk ged tiehu xi medicini li jghinu biex jieqfu I-emboli tad-demm (bhal warfarin), jista’ jkun li jkollok
bzonn iktar testijiet tad-demm.
Jekk ged tichu antibijoti¢i ohra (bhal perezempju tetracycline), Amoxil jista’ jkun inqas effettiv.

o Jekk gieghed tiehu methotrexate (uzat ghall-kura tal-kancer u psorjasi severa) Amoxil jista’ jikkawza
zieda fl-effetti sekondarji.

Tqala u treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Amoxil jista’ jkollu effetti sekondarji u s-sintomi jistghu jaggmluk mhux tajjeb biex issuq.
Issugx u thaddimx makkinarju sakemm ma tkunx ged thossok tajjeb.

Amoxil 250 mg trab ghal sospensjoni orali fih aspartame, maltodextrin u lattozju

Amoxil 500 mg trab ghal sospensjoni orali fih aspartame, maltodextrin u lattozju

e Aspartame (E951) huwa sors ta' fenilalanin. Dan jista' jaghmel hsara lil pazjenti b'’kundizzjoni msejha
"phenylketonuria’.

e  Maltodextrin huwa assorbit bhala glukozju. Jekk it-tabib tieghek gallek li ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel ma tiehu dan il-prodott medicinali.

e Amoxil fih il-lattozju. Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor,
ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tiehu dan il-prodott medic¢inali.

Amoxil 1 g trab ghal soluzzjoni orali fih aspartame u maltodextrin

e Aspartame (E951) huwa sors ta' fenilalanin. Dan jista' jaghmel hsara lil pazjenti b'kundizzjoni msejha
"phenylketonuria’.

e Maltodextrin huwa assorbit bhala glukozju. Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tichu dan il-prodott medicinali.

Amoxil 3 g trab ghal soluzzjoni orali fih sorbitol u maltodextrin

e Amoxil fih sorbitol (E420). Jekk it-tabib tieghek qgallek 1i ghandek intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor,
ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel ma tiehu dan il-prodott medicinali.

e Maltodextrin huwa assorbit bhala glukozju. Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta” zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tichu dan il-prodott medic¢inali.
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3.

Kif tiehu Amoxil

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem ghandek
taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Itfa’ I-kontenut tal-gartas 10 — 20 ml ilma. Hawwad sakemm tifforma sospensjoni. Hudha
immedjatament.

Qassam id-dozi b’mod indags matul il-jum, tal-ingas 4 sighat bejniethom

Qatt tichu zewg dozi f’siegha.

Id-doza massima rakkomandata hija 6 g kuljum moghtija bhala zewg dozi ta’ 3 g.

Id-doza normali hija:

Tfal li jiznu inqas minn 40 kg
Id-dozi kollha jinhadmu skont il-piz tal-gisem tat-tifel f’kg.

It-tabib tieghek se jaghtik parir kemm ghandek taghti Amoxil ghat-tarbija jew tifla tieghek.
Id-doza normali hi 40 mg sa 90 mg ghal k1l kilogramma piz tal —gisem kuljum, moghtija fi tliet dozi.

Adulti, anzjani u tfal li jiznu ‘I fuq minn 40 kg
Id-doza normali ta’ Amoxil hi 250 mg sa 500 tliet darbiet kuljum 750 mg sa 1 g kull 12 siegha, skont is-
severita u t-tip ta’ infezzjoni.

Infezzjonijiet severi: 750 mg sa 1 g tliet darbiet kuljum

Infezzjoni fl-apparat tal-awrina: 2 dozi 3 g, b’10 sa 12-il siegha bejn kull doza .

Marda ta’ Lyme (infezzjoni mifruxa minn parasiti msejha qurdien). Eritema migrans izolata
(stadju bikri — Raxx cirkulari ahmar jew roza): 4 g kuljum, Manifestazzjonijiet sistemici (stadju
avvanzat — ghal sintomi aktar serji jew meta tinfirex il-marda ma’ gismek): sa 6 g kuljum.

Ulgéeri fl-istonku: doza wahda 750 mg jew wahda 1 g darbtejn kuljum ghal 7 ijiem b’antibijoti¢i u
medicini ohra biex jikkuraw ulceri fl-istonku.

Biex tipprevjeni l-infezzjoni fil-galb waqt operazzjoni: id-doza tvarja skont it-tip ta’ operazzjoni.
Medic¢ini ohrajn jistghu jinghataw ukoll fl-istess hin. It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek jistghu
jaghtuk iktar dettalji.

Problemi fil-kliewi
Jekk ghandek problemi fil-kliewi id-doza tista’ tkun inqas mid-doza normali.

Jekk tiehu iktar Amoxil milli suppost

Jekk tiehu wisq Amoxil, is-sinjali jistghu jkunu taqlib fl-istonku (thossok ma tiflahx, tkun ma tiflahx jew
dijarea) jew kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel I-awrina.
Kellem lit-tabib tieghek kemm jista' jkun malajr. Hu l-medic¢ina u uriha lit-tabib.

Jekk tinsa tiehu Amoxil

Jekk tinsa tiehu d-doza, hudha ezatt kif tiftakar.

Tihux doza zejda biex tpatti ghad-doza li tkun gbizt.

Tihux id-doza li jkun imiss kmieni wisq, stenna madwar 4 sighat qabel tichu d-doza li jkun imiss.
Tihux doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Ghal kemm ghandek tiechu Amoxil?

Ibgqa’ hu Amoxil sakemm tispicéa 1-kura, anki jekk thossok ahjar. Ghandek bzonn ta’ kull doza biex
jehinuk tiggieled I-infezzjoni. Jekk ikun hemm xi batterji li jghixu dawn jistghu jikkawzaw infezzjoni
mill-gdid.

Tihux amoxil ghal iktar minn gimghatejn. Jekk tibqa’ thossok mhux sewwa ghandek terga tmur tara t-
tabib.
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Jekk Amoxil jintuza ghal tul ta’ Zmien, jista’ jizviluppa traxx (infezzjoni bil-hmira fil-maggoranza tal-
gisem). Jekk ikollok hekk kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Amoxil ghal zmien twil, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet addizzjonali biex jiccekkja li 1-
kliewi, I-fwied u d-demm ged jahdmu normali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji segwenti ieqaf hu Amoxil u mur ara tabib

immedjatament — jista’ jkun li tehtieg kura medika urgenti.

Dawn i gejjin huma rari hafna (jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000)

e Reazzjonijiet allergici, is-sinjali jinkludu: hakk jew raxx, netha fil-wic¢, ix-xufftejn, I-ilsien, il-gisem jew
diffikultajiet biex tiechu n-nifs. Dawn jistghu jkunu seri xi drabi rrizultaw fi mwiet ukoll.

e Raxx jew ponot tondi homor ¢atti taht il-gilda jew tbengil. Dan minhabba infjammazzjoni tal-hitan tal-
arterji kkawzat minn reazzjoni allergika. Dan jista’ jkun assocjat ma’ wgigh fil-gogi (artrite) jew
problemi fil-kliewi.

e Reazzjoni allergika mdewma tista’ ssehh normalment 7 sa 12-il gurnata wara t-tehid ta’ Amoxil, xi
sinjali jinkludu: raxx, deni, wgigh fil-gogi u tkabbir tal-glandoli limfati¢i b’mod specjali taht I-idejn.

e Reazzjoni tal-gilda maghrufa bhala ‘eritema multiforme’ fejn inti tista’ tizviluppa: irqajja homor fil-vjola
fuq il-gilda b’mod specjali fuq il-pali ta’ idjek jew fil-qiegh ta’ sieqek, partijiet minfuhin qishom
duqgqajs fuq il-gilda, partijiet sensittivi fuq l-ucuh tal-halg, 1-ghajnenjn u l-genitali. Jista’ jkollok id-deni
u tkun ghajjien hafna.

e Reazzjonijiet tal-gilda ohra jistghu jinkludu; tibdil fil-kulur tal-gilda, daqqiet taht il-gilda, infafet, ponot,
tgaxxir, hmura, ugigh, hakk, esfoljazzjoni. Dawn jistghu jkunu asso¢jati mad-deni, ugigh ta’ ras jew
ugigh f’gismek.

e Temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh fil-grizmejn jew sinjali ohra ta’ infezzjoni jew jekk titbengel
malajr. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fi¢-celluli tad-demm tieghek.

e Xi pazjenti jistghu jkollhom temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u raxx
tal-gilda wat li jkunu ged jigu kkurati b’ Amoxil ghall-marda ta’ Lyme. Din hija maghrufa bhala r-
reazzjoni Jarisch-Herxheimer. Is-sintomi normalment idumu ftit sighat jew sa gurnata wahda.

e Infjammazzjoni tal-musrana I-kbira (kolon) bid-dijarea (xi drabi bid-demm), ugigh u deni.

e Jista’ jkun hemm xi effetti sekondarji fuq il-fwed. Dawn huma assocjati 1-iktar ma’ persuni li jkunu ged
jir¢ievu l-kura ghal tul ta’ Zmien, mal-irgiel u l1-anzjani. Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok:

o dijarrea severa bi fsada

0 Infafet, hmura jew tbengil tal-gilda

O awrina iktar skura jew ippurgar iktar ¢ar

o0 Tisfar il-gilda jew l-abjad t’ghajnjejn (suffejra). Ara wkoll anemija taht li tista' tirrizulta
f'suffejra.

Dawn jistghu jsehhiu meta tkun qed tiehu I-medicina jew sa diversi gimghat wara.

Jekk ikollok xi wahda minn dawn t’hawn fuq tihux iktar medic¢ina u kellem lit-tabib tieghek
immedjatament.

Xi drabi jista’ jkollok reazzjonijiet tal-gilda inqas severi bhal:
e raxx hafif bil-hakk (dwawar roza fl-ahmar), partijiet minfuha qishom doppajs fuq id-dirghajn, ir-riglejn,
il-pali, I-idejn u s-sagajn Dan mhuwiex komuni (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 100)

Jekk ghandek xi wahda minn dawn kellem lit-tabib tieghek peress li Amoxil ikollu jitwaqqaf.
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L-effetti sekondarji possibbli I-ohrajn huma:

Komuni (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10)
. raxx tal-gilda

. thossok ma tiflahx (imdardar/imdardra)

. dijarrea.

Mhux komuni (jaffettwaw peruna 1 minn kull100)
. tkun ma tiflahx (tirremetti)

Rari hafna (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 10,000)

. traxx (infezzjoni bil-hmira fil-vagina, I-halq jew fit-tinjiet tal-gilda) tista’ tir¢ievi kura ghal traxx minn

ghand it-tabib jew l-ispizjar tieghek

problemi fil-kliewi

accessjonijiet (konvulzjonijiet), innutati f’pazjenti b’dozi gholjin jew bi problemi bil-kliewi

sturdament

attivita eccessiva

kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel l-awrina. Kun

zgur li tixrob hafna fluwidi biex tnaqqas il-probabbilta ta’ dawn is-sintomi

o is-snien jistghu jidhru mtebbghin, normalment jergghu ghan-normal bil-hasil (dan gie rrapportat fit-
tfal)

o I-ilsien jista’ jsir isfar, kannella jew iswed u jista’ jkollu dehera sufija

J tqassim eccessiv ta-celluli tad-demm homor li jikkawzaw tip ta’ anemija. Sinjali jinkludu: ghejja,
ugigh ta’ ras, qtugh ta’ nifs, sturdament, tidher pallidu u suffejra fil-gilda u fl-abjad t’ghajnejk

o Numru baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod

o numru baxx ta’ ¢elloli involuti fil-koagulazzjoni

o id-demm jista’ jkun li jichu iktar fit-tul biex jaghqad minn kemm jichu s-soltu. Tista’ tosserva dan jekk
tinfarag jew taqta’ lilek innifsek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Amoxil

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data tal-iskadenza indikata fuq il-kartuna. Id-data ta' meta jiskadi tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Ahzen fil-kartuna originali. Tahznux fiktar minn 25°C.

Tuzax din il-medi¢ina jekk hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih Amoxil

- Is-sustanza attiva f'kull gartas hija 250 mg, 500 mg, 1 g jew 3 g amoxicillin.
gratas ta' 250 mg u 500 mg
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- Is-sustanzi l-ohra huma: Crospovidone, Toghma ta’ Hawh-Lumi-Frawli mnixxef, Magnesium
Stearate, Aspartame (E951), Lactose Monohydrate

gratasta'1l g

- Is-sustanzi |-ohra huma: Crospovidone, Sodium citrate, Aspartame (E951), Toghma ta’ Hawh-Lumi-
Frawli mnixxef

gratasta' 3 g

- Is-sustanzi l-ohra huma: Saccharin sodium (imnixxef), Xanthan gum (E415), toghma ta' lumi mnixxef,
toghma ta' hawh imnixxef, toghma ta' frawli mnixxef, Sorbitol (E420)

Kif jidher Amoxil u I-kontenut tal-pakkett

ll-gratas ta' Amoxil 250 mg Trab ghal Sospensjoni Orali fihom trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtlew f'qratas
tal-karta/aluminju/polyethylene. Il-gratas jitgieghdu fkartuna. Huma disponibbli f'pakketti ta' 16 u 30 gartas.

Il-gratas ta" Amoxil 500 mg Trab ghal Sospensjoni Orali fihom trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtlew f'qratas
tal-karta/aluminju/polyethylene. ll-gratas jitqieghdu fkartuna. Huma disponibbli f'pakketti ta' 16, 20, 24, 30,
100 u 500 gartas.

ll-gratas ta' Amoxil 1 g Trab ghal Sospensjoni Orali fihom trab bajdani b'vini fl-isfar li jimtlew f'qratas tal-
karta/aluminju/polyethylene. Il-gratas jitqieghdu f'kartuna. Huma disponibbli f'pakketti ta' 3, 6, 12, 20, 24, 30
u 500 gartas.

Il-gratas ta" Amoxil 3 g Trab ghal Sospensjoni Orali fihom trab bajdani ghal offwajt li jimtlew f'qratas tal-
karta/aluminju/copolymer. ll-gratas jitqieghdu fkartuna. Huma disponibbli f'pakketti ta' 2 u 14-il gartas.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri taz-ZEE b'dawn l-ismijiet li gejjin:

250 mg Trab ghal Sospensjoni Orali qratas
Spanja - Clamoxyl

500 mg Trab ghal Sospensjoni Orali qratas
[1-Belgju - Clamoxyl

Il-Lussemburgu — Clamoxyl

Spanja - Clamoxyl

1 g Trab ghal Sospensjoni Orali qratas
Spanja - Clamoxyl

3 g Trab ghal Sospensjoni Orali qratas
L-Irlanda - Amoxil

Ir-Renju Unit — Amoxil

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f>{XX/SSSS}

<[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]>
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Parir/edukazzjoni medika

L-antibijoti¢i jintuzaw biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn batterji. Ma ghandhom ebda
effett fuq infezzjonijiet ikkawzati minn virusijiet.

Xi drabi infezzjoni kkawzata minn batterji ma tirrispondix ghal kors ta' antibijoti¢i. Wahda mir-
ragunijiet I-aktar komuni ghaliex isehh dan hija li |-batterji li jikkawzaw l-infezzjoni huma
rezistenti ghall-antibijotiku li jkun qieghed jittiehed. Dan ifisser li jistghu jibqghu hajjin u
sahansitra jimmultiplikaw minkejja l-antibijotiku.

Il-batterji jistghu jsiru rezistenti ghall-antibijoti¢i ghal hafna ragunijiet. Jekk l-antibijoti¢i jintuzaw
b'attenzjoni, dan jista' jnaqgas il-possibbilta li I-batterji jsiru rezistenti ghalihom.

Meta t-tabib tieghek jordnalek kors ta' antibijoti¢i, dan huwa mahsub biex jikkura biss il-marda
attwali tieghek. Jekk toqghod attent ghall-parir i jmiss, dan ser jghin biex jevita 1-holqgien ta'
batterji rezistenti li jistghu jwaqqfu l-antibijotiku milli jahdem.

1. Huwa importanti hafna li tichu I-antibijotiku bid-doza t-tajba, fil-hinijiet it-tajba u ghan-
numru t-tajjeb ta' jiem. Agra l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta u jekk ma tithimx xi haga, staqsi
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex jispjegalek.

2. Ma ghandekx tiehu antibijotiku sakemm ma jkunx gie preskritt b'mod specifiku ghalik u
ghandek tuzah biss biex tikkura l-infezzjoni li jkun gie preskritt ghaliha.

3. Ma ghandekx tiehu antibijoti¢i li gew preskritti ghal persuni ohra anki jekk kellhom

infezzjoni li kienet simili ghal tieghek.

Ma ghandekx taghti antibijotici li kienu preskritti ghalik lil persuni ohra.

Jekk jifdallek xi antibijotiku meta tkun hadt il-kors kif ordnalek it-tabib tieghek, ghandek

tiehu dak 1i jifdal minnu lil spizerija biex jintrema kif suppost.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Amoxil u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness 1) 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Amoxil u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Amoxil u ismijiet assocjati (ara Anness I) 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Amoxicillin

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga' tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier, jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Amoxil
3. Kif tiehu Amoxil

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Amoxil

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Amoxil u ghalxiex jintuza

X'inhu Amoxil

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni 250 mg, 500 mg, 1 g u 2 g (imsejjah Amoxil f'dan
il-fuljett) huma antibijoti¢i. Il-kunjetti fihom medi¢ina msejha amoxicillin. Dan jappartjeni ghal grupp ta’
medic¢ini msejhin ‘penic¢illini’.

Ghalxiex jintuza Amoxil

Amoxil jintuza biex jikkura infezzjonijiet f’partijiet differenti tal-gisem ikkawzati minn batterji. Dan jintuza
biex jigu prevenuti u jwaqqgaf infezzjonijiet fil-qalb meta tagla’ sinna jew ikollok xi operazzjoni ohra.
Amoxil jista’ jintuza f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini ohra biex jikkura ul¢eri fl-istonku.

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni normalment jintuza ghal kura urgenti ta'

infezzjoni severa jew jekk il-pazjenti ma jistghux jichdu Amoxil mill-halq.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Amoxil

Tihux Amoxil:

- jekk inti allergiku ghal amoxicillin, peni¢illina jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

- jekk xi darba kellek xi reazzjoni allergika ghal xi antibijotiku. Din tinkludi raxx tal-gilda jew nefha fil-

wice jew 1-ghong.

Tihux Amoxil jekk tapplika xi wahda minn dawn t’hawn fuq. Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib, l-ispizjar
jew l-infermier tieghek gabel tiehu Amoxil.

Twissijiet u prekawzjonijiet
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Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek gabel tichu Amoxil jekk:

. ghandek tularemja
. ghandek problemi fil-kliewi
. jekk mhux qieghed tghaddi l-awrina b’mod regolari.

Jekk m’intix ¢ert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier qabel tichu Amoxil.

Testijiet tad-demm u tal-awrina
Jekk gieghed taghmel:
o Testijiet tal-awrina (glukozju) jew testijiet tad-demm ghall-funzjoni tal-fwied
e Testijiet oestriol waqt it-tgala
Kellem lit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek jekk ged tiehu Amoxil. Dan ghaliex Amoxil jista’
jaffettwa r-rizultati ta’ dawn it-testijiet.

Medicini ohra u Amoxil
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi
medic¢ina ohra.

o Jekk gieghed tiehu allopurinol (uzat ghall-gotta) ma' Amoxil, jista’ jkun hemm probabbilta ikbar li
jkollok reazzjoni allergika fil-gilda.

e Jekk ged tiehu probenecid (uzat ghall-gotta), it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaggusta d-doza ta’
Amoxil tieghek.

o Jekk ged tiehu xi medicini li jghinu biex jieqfu 1-emboli tad-demm (bhal warfarin), jista’ jkun li jkollok
bzonn iktar testijiet tad-demm.

o Jekk ged tichu antibijoti¢i ohra (bhal perezempju tetracycline), Amoxil jista’ jkun inqas effettiv.
Jekk gieghed tiehu methotrexate (uzat ghall-kura tal-kancer u psorjasi severa) Amoxil jista’ jikkawza
zieda fl-effetti sekondarji.

Tqala u treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Amoxil jista’ jkollu effetti sekondarji u s-sintomi jistghu jaggmluk mhux tajjeb biex issugq.
Issugx u thaddimx makkinarju sakemm ma tkunx ged thossok tajjeb.

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni 250 mg fih is-sodju
e Amoxil fih 16 mg (0.68 mmol) ta' sodju u huwa essenzjalment “minghajr sodju”.

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni 500 mg fih is-sodju
e Amoxil fih 32 mg (1.37 mmol) ta' sodju. Dan ghandu jigi kkunsidrat jekk tkun fuq dieta kkontrollata
tas-sodju.

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni 1 g fih is-sodju

e Amoxil fih 63 mg (2.74 mmol) ta' sodju. Dan ghandu jigi kkunsidrat jekk tkun fuq dieta kkontrollata
tas-sodju.

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni 2 g fih is-sodju

e Amoxil fih 126 mg (5.47 mmol) ta' sodju. Dan ghandu jigi kkunsidrat jekk tkun fuq dieta kkontrollata
tas-sodju.

3. Kif jinghata Amoxil
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Qatt taghti din il-medicina lilek innifsek. Persuna kkwalifikata, bhala tabib jew infermier, ser jaghtik din il-

medicina.

e Amoxil ser jinghata bhala injezzjoni jew infuzjoni f'vina (gol-vina) jew fil-muskolu (gol-muskolu).

e It-tabib ser jiddeciedi kemm ghandek bzonn kuljum u kemm-il darba ghandhom jinghataw -
injezzjonijiet.

e Kun zgur li tixrob hafna fluwidi waqt li tiehu Amoxil.

Biex tikkura I-infezzjonijiet
Id-dozi normali huma kif gejjin.

Tfal sa 40 kg
o L-aktar infezzjonijiet: 20 mg sa 200 mg ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem f'dozi magsumin matul
il-jum.

e Marda ta’ Lyme (infezzjoni mifruxa minn parasiti msejhin qurdien): eritema migrans izolata (stadju
bikri — raxx ¢irkulari ahmar jew roza): 25 mg sa 50 mg ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem f'dozi
magsumin matul il-jum; manifestazzjonijiet sistemici (stadju tard - ghal sintomi aktar serji jew meta 1-
marda tinfirex madwar il-gisem tieghek) 100 mg ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem f'dozi maqsumin
matul il-jum.

e Dozagg massimu ta’ darba: 50 mg ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem.

e Doza massima ta' kuljum gol-muskoli: 120 mg ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem bhala 2 sa 6 dozi
magsumin indags.

Adulti, pazjenti anzjani u tfal li jiznu aktar minn 40 mg

Dozagg normali ta' kuljum: 750 mg sa 6 g moghtija f'dozi maqsumin.

Doza massima ta' kuljum gol-vini: 12 g kuljum.

Doza wahdanija massima gol-vini: 2 g b'infuzjoni jew 1 g b'injezzjoni bolus.

Doza massima ta' kuljum gol-muskoli: 4 g kuljum

Doza wahdanija massima gol-muskoli: 1 g.

Marda ta’ Lyme (infezzjoni mifruxa minn parasiti msejhin qurdien): eritema migrans izolata (stadju
bikri — raxx ¢irkulari ahmar jew roza): 4 g kuljum; manifestazzjonijiet sistemici (stadju tard - ghal
sintomi aktar serji jew meta I-marda tinfirex madwar il-gisem tieghek) 6 g kuljum.

Problemi fil-kliewi
Jekk ghandek problemi fil-kliewi id-doza tista’ tkun inqas mid-doza normali.

Jekk tinghata aktar Amoxil milli rrakkomandat

Mhuwiex probabbli li tinghata wisq, izda jekk tahseb li nghatajt wisq Amoxil, ghid lit-tabib, spizjar jew
infermier tieghek minnufih. Sinjali jistghu jkunu taqlib tal-istonku (thossok ma tiflahx, tkun ma tiflahx jew
dijarrea) jew kristalli fl-awrina, li tista' tidher bhala awrina mhux ¢ara jew problemi biex tghaddi l-awrina.

Jekk tahseb li gqbizt injezzjoni ta' Amoxil
Kellem lit-tabib, spizjar jew infermier tieghek.

Kemm ghandek iddum tiehu Amoxil?
Mhux normali li tinghata Amoxil ghal aktar minn gimaghtejn minghajr ma t-tabib tieghek jirrevedi 1-

kura tieghek.

Jekk Amoxil jintuza ghal zmien twil, jista’ jizviluppa traxx (infezzjoni bil-hmira fil-parti I-kbira tal-gisem).
Jekk ikollok hekk, kellem lit-tabib, spizjar jew infermier tieghek.

Jekk tinghata Amoxil ghal zmien twil, it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet addizzjonali biex jiccekkja li 1-
kliewi, I-fwied u d-demm tieghek ged jahdmu normali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-infermier
tieghek.
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4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji segwenti ieqaf hu Amoxil u mur ara tabib

immedjatament — jista’ jkun li tehtieg kura medika urgenti.

Dawn li gejjin huma rari hafna (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10,000)

e Reazzjonijiet allergici, is-sinjali jinkludu: hakk jew raxx, netha fil-wic¢, ix-xufftejn, I-ilsien, il-gisem jew
diffikultajiet biex tiehu n-nifs. Dawn jistghu jkunu seri xi drabi rrizultaw fi mwiet ukoll.

e Raxx jew ponot tondi homor catti taht il-gilda jew tbengil. Dan minhabba infjammazzjoni tal-hitan tal-
arterji kkawzat minn reazzjoni allergika. Dan jista’ jkun assocjat ma’ wgigh fil-gogi (artrite) jew
problemi fil-kliewi.

e Reazzjoni allergika mdewma tista’ ssehh normalment 7 sa 12-il gurnata wara t-tehid ta’ Amoxil, xi
sinjali jinkludu: raxx, deni, wgigh fil-gogi u tkabbir tal-glandoli limfati¢i b>’mod specjali taht I-idejn.

e Reazzjoni tal-gilda maghrufa bhala ‘eritema multiforme’ fejn inti tista’ tizviluppa: irqajja homor fil-vjola
fuq il-gilda b’mod specjali fuq il-pali ta’ idjek jew fil-qiegh ta’ sieqek, partijiet minfuhin gishom
duqqgajs fuq il-gilda, partijiet sensittivi fuq l1-uc¢uh tal-halq, 1-ghajnenjn u I-genitali. Jista’ jkollok id-deni
u tkun ghajjien hafna.

e Reazzjonijiet tal-gilda ohra jistghu jinkludu; tibdil fil-kulur tal-gilda, daqqiet taht il-gilda, infafet, ponot,
tqaxxir, hmura, ugigh, hakk, esfoljazzjoni. Dawn jistghu jkunu asso¢jati mad-deni, ugigh ta’ ras jew
ugigh f*gismek.

e Temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh fil-grizmejn jew sinjali ohra ta’ infezzjoni jew jekk titbengel
malajr. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fi¢-celluli tad-demm tieghek.

e Xi pazjenti jistghu jkollhom temperatura gholja (deni), tkexkix, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli u raxx
tal-gilda wat li jkunu ged jigu kkurati b’Amoxil ghall-marda ta’ Lyme. Din hija maghrufa bhala r-
reazzjoni Jarisch-Herxheimer. Is-sintomi normalment idumu ftit sighat jew sa gurnata wahda.

¢ Infjammazzjoni tal-musrana I-kbira (kolon) bid-dijarea (xi drabi bid-demm), ugigh u deni.

Jista’ jkun hemm xi effetti sekondarji fuq il-fwed. Dawn huma assocjati I-iktar ma’ persuni li jkunu ged
jir¢ievu l-kura ghal tul ta’ zmien, mal-irgiel u l-anzjani. Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
ikollok:

o dijarrea severa bi fsada

0 Infafet, hmura jew tbengil tal-gilda

O awrina iktar skura jew ippurgar iktar ¢ar

o Tisfar il-gilda jew l-abjad t’ghajnjejn (suffejra). Ara wkoll anemija taht li tista' tirrizulta

f'suffejra.
Dawn jistghu jsehhu meta tkun qed tichu I-medicina jew sa diversi gimghat wara.

Jekk issehh xi wahda minn ta' hawn fuq, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih.

Xi drabi jista’ jkollok reazzjonijiet tal-gilda inqas severi bhal:
e raxx hafif bil-hakk (dwawar roza fl-ahmar), partijiet minfuha qishom doppajs fuq id-dirghajn, ir-riglejn,
il-pali, I-idejn u s-sagajn Dan mhuwiex komuni (jaffettwa ingas minn persuna 1 minn kull 100).

Jekk ikollok xi wahda minn dawn, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek ghaliex Amoxil ikun
jehtieg li jitwaqqaf.

L-effetti sekondarji possibbli I-ohrajn huma:

Komuni (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10)
. raxx tal-gilda

. thossok ma tiflahx (imdardar/imdardra)

. dijarrea.

Mhux komuni (jaffettwaw peruna 1 minn kull100)
. tkun ma tiflahx (tirremetti)
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Rari hafna (jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10,000)

. thrush (infezzjoni tal-hmira fit-tikmix tal-vagina, halq jew gilda), tista' tikseb kura ghal trush mit-tabib,

spizjar jew infermier tieghek

problemi fil-kliewi

accessjonijiet (konvulzjonijiet), innutati f’pazjenti b’dozi gholjin jew bi problemi bil-kliewi

sturdament

attivita ecCessiva

kristalli fl-awrina, 1i jistghu jidhru bhala awrina mdahhna jew problemi biex taghmel 1-awrina. Kun

zgur li tixrob hafna fluwidi biex tnaqqas il-probabbilta ta’ dawn is-sintomi

o tgassim ec¢cessiv ta¢-celloli tad-demm homor li jikkawzaw tip ta’ anemija. Sinjali jinkludu: ghejja,
ugigh ta’ ras, qtugh ta’ nifs, sturdament, tidher pallidu u suffejra fil-gilda u fl-abjad t’ghajnejk

J Numru baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod

J numru baxx ta’ ¢elloli involuti fil-koagulazzjoni

. id-demm jista’ jkun li jiehu iktar fit-tul biex jaghqad minn kemm jiehu s-soltu. Tista’ tosserva dan jekk
tinfarag jew taqta’ lilek innifsek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Amoxil

Amoxil Trab ghal Soluzzjoni ghal Injezzjoni jew Infuzjoni jintuza fl-isptar biss. Id-data ta' skadenza u I-
istruzzjonijiet ghall-uzu indikati fuq it-tikketta huma ghall-informazzjoni tat-tabib, I-ispizjar jew I-infermier.
It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier ser jaghmillek il-medi¢ina. Meta tinghata direttament f'muskolu jew f'vina,
din ghandha tintuza immedjatament wara r-rikostituzzjoni (normalment dan il-process jichu madwar

5 minuti). (Jekk Amoxil ikun ser jinghata b'infuzjoni bil-mod, din tichu madwar nofs siegha sa siegha.)

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X'fih Amoxil

- Is-sustanza attiva f'kull kunjett hija 250 mg, 500 mg, 1 g jew 2 g amoxicillin.

- M'hemm ebda sustanzi ohra. Madankollu, ghal informazzjoni dwar is-sodju f Amoxil, jekk joghgbok
ara sezzjoni 2.

- It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar ser jaghmlu l-injezzjoni gqabel ma juzaw fluwidu adattat (bhala Ilma
ghall-Injezzjonijiet jew fluwidu ghall-injezzjoni/infuzjoni).

Kif jidher Amoxil u I-kontenut tal-pakkett

Amoxil 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni huwa trab sterili abjad ghal offwajt li
jimtela f'kunjett tal-hgieg trasparenti ta' 25 ml, b’tapp tal-gomma chlorobutyl u b’sigill li jipprevjeni t-
tbaghbis. Huwa disponibbli f'pakketti ta' 10 kunjetti.

Amoxil 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni huwa trab sterili abjad ghal offwajt li
jimtela f'kunjett tal-hgieg trasparenti ta' 25 ml, b’tapp tal-gomma chlorobutyl u b’sigill li jipprevjeni t-
tbaghbis. Huwa disponibbli f)pakketti ta' kunjett jew 10 kunjetti.

Amoxil 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni huwa trab sterili abjad ghal offwajt li jimtela

f'kunjett tal-hgieg trasparenti ta' 25 ml, b’tapp tal-gomma chlorobutyl u b’sigill li jipprevjeni t-tbaghbis.
Disponibbli f'pakketti ta' 1, 10 jew 30 kunjett.
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Amoxil 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni huwa trab sterili abjad ghal abjad fl-isfar mimli
f'kunjett tal-hgieg car ta' 25 ml, b'tapp tal-gimma tal-chlorobutyl u b'¢irku li jissigilla li jaghmel kull tbaghbis
evidenti. Disponibbli f'pakketti ta' 10 kunjetti.

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u Manifattur

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri taz-ZEE b'dawn l-ismijiet li gejjin:

Amoxil 250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Ir-Renju Unit — Amoxil

Amoxil 500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Franza — Clamoxyl

L-Irlanda — Amoxil

Ir-Renju Unit — Amoxil

Amoxil 1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
[1-Belgju - Clamoxyl

Franza — Clamoxyl

II-Gre¢ja - Clamoxyl

Il-Lussemburgu — Clamoxyl

Spanja — Clamoxyl

Ir-Renju Unit — Kunjetti ghal injezzjoni

Amoxil 2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Franza — Clamoxyl

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f>{XX/SSSS}

<[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]>
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Parir/edukazzjoni medika

L-antibijoti¢i jintuzaw biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn batterji. Ma ghandhom ebda
effett fuq infezzjonijiet ikkawzati minn virusijiet.

Xi drabi infezzjoni kkawzata minn batterji ma tirrispondix ghal kors ta' antibijoti¢i. Wahda mir-
ragunijiet I-aktar komuni ghaliex isehh dan hija li I-batterji li jikkawzaw l-infezzjoni huma
rezistenti ghall-antibijotiku li jkun qieghed jittiehed. Dan ifisser li jistghu jibqghu hajjin u
sahansitra jimmultiplikaw minkejja l-antibijotiku.

Il-batterji jistghu jsiru rezistenti ghall-antibijoti¢i ghal hafna ragunijiet. Jekk l-antibijoti¢i jintuzaw
b'attenzjoni, dan jista' jnaqgas il-possibbilta li I-batterji jsiru rezistenti ghalihom.

Meta t-tabib tieghek jordnalek kors ta' antibijoti¢i, dan huwa mahsub biex jikkura biss il-marda
attwali tieghek. Jekk toqghod attent ghall-parir li jmiss, dan ser jghin biex jevita 1-holgien ta'
batterji rezistenti li jistghu jwaqqfu l-antibijotiku milli jahdem.

1. Huwa importanti hafna li tichu I-antibijotiku bid-doza t-tajba, fil-hinijiet it-tajba u ghan-
numru t-tajjeb ta' jiem. Aqgra l-istruzzjonijiet fuq it-tikketta u jekk ma tithimx xi haga, staqsi
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex jispjegalek.

2. Ma ghandekx tiehu antibijotiku sakemm ma jkunx gie preskritt b'mod specifiku ghalik u
ghandek tuzah biss biex tikkura l-infezzjoni li jkun gie preskritt ghaliha.

3. Ma ghandekx tiehu antibijoti¢i li gew preskritti ghal persuni ohra anki jekk kellhom

infezzjoni li kienet simili ghal tieghek.

Ma ghandekx taghti antibijotici li kienu preskritti ghalik lil persuni ohra.

Jekk jifdallek xi antibijotiku meta tkun hadt il-kors kif ordnalek it-tabib tieghek, ghandek

tiehu dak 1i jifdal minnu lil spizerija biex jintrema kif suppost.

oA~
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Ghoti gol-vina

Kunjett Dilwent (ml)
250 mg 5
500 mg 10
19 20
29 40

Ilma ghall-injezzjonijiet huwa d-dilwent normali.

Waqt ir-rikostituzzjoni hemm possibilita li jitfac¢a kulur roza. Generalment, is-soluzzjonijiet rikostitwiti
huma bla kulur jew ikollhom kulur it-tibna ¢ar. Is-soluzzjonijiet kollha jridu jigu mhawwda b’mod qawwi
gabel I-injezzjoni.

250 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuZjoni
Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 250 mg soluzzjoni rikostitwita
(kif preparata hawn fugq — dawn huma volumi minimi) ma’ 50 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni.

500 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni
Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 500 mg soluzzjoni rikostitwita
(kif preparata hawn fugq — dawn huma volumi minimi) ma’ 50 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni.

1 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 1 g soluzzjoni rikostitwita (kif
preparata hawn fugq — dawn huma volumi minimi) ma’ 100 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni. (ez. billi tuza
borza zghira jew buretta f’linja).
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2 g trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni

Preparazzjoni ta’ infuzjonijiet gol-vina u stabbilta: minghajr dewmien zid 2 g soluzzjoni rikostitwita (kif
preparata hawn fugq — dawn huma volumi minimi) ghal 100 ml ta’ fluwidu ghall-infuzjoni (ez. billi tuza borza
zghira jew buretta f’linja).

Amoxicillin gol-vina jista’ jinghata f*firxa ta’ fluwidi ghal gol-vina differenti.

Soluzzjoni ghal gol-vina
Ilma ghall-injezzjoni
NaCl

Ringer NaCl

Sodium lactate

Ringer sodium lactate
Dextrose

NaCl - dextrose

Amoxicillin hu inqas stabbli f’infuzjonijiet li fihom il-karboidrat. Soluzzjonijiet rikostitwiti ta’ amoxicillin
jistghu jigu injettati fit-tubu tad-dripp fuq perjodu ta’ 0.5 sa siegha.

Ghoti gol-muskaoli:

Kunjett Dilwent

250 mg 1.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet

500 mg 2.5 ml ilma ghall-injezzjonijiet

1lg 2.5 ml soluzzjoni lidocaine hydrochloride.

Is-soluzzjonijiet kollha jridu jigu mhawwda b’mod qawwi gabel l-injezzjoni u jigu injettati fi zmien 30
minuta mir-rikostituzzjoni.

Kull soluzzjoni antibijotika residwa ghandha tintrema.

Ghal uzu ta’ darba biss.
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