Bilaga 111

Produktresumé, markning och bipacksedel
Notera:

Denna produktresumé, markning och bipacksedel ar resultatet av referral-proceduren, som detta beslut
fran Kommissionen galler.

Produktinformationen kan senare bli uppdaterad av medlemslandernas myndigheter i samarbete med
referenslandet, om sa ar lampligt, i enlighet med procedurerna angivet i kapitel 4 i avsnitt 111 i direktiv
2001/83/EC.
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg kapslar, harda

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 500 mg kapslar, harda

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 750 mg dispergerbara tabletter

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g dispergerbara tabletter

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/5 ml pulver till oral suspension

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg/5 ml pulver till oral suspension

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/5 ml pulver till oral suspension

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg pulver till oral suspension i dospase

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 500 mg pulver till oral suspension i dospase

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 1 g pulver till oral suspension i dospase

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 3 g pulver till oral suspension i dospase

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

250 mg kapslar
En hard kapsel innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 250 mg amoxicillin.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

500 mg kapslar
En hard kapsel innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 500 mg amoxicillin.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

750 mg dispergerbara tabletter
En dispergerbar tablett innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 750 mg amoxicillin.

Hjalpamne med kand effekt

Innehaller 15 mg aspartam (E951) per tablett.
For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

1 g dispergerbara tabletter
En dispergerbar tablett innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 1g amoxicillin.

Hjalpamne med kand effekt

Innehaller 20 mg aspartam (E951) per tablett.
For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension (flaskor)

Efter beredning innehaller 1,25 ml av den orala suspensionen amoxicillintrihydrat motsvarande 125 mg
amoxicillin (100 mg/ml).
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Hjalpamnen med kand effekt

Innehaller 4 mg aspartam per 1,25 ml (3,2 mg per ml).
Innehaller 2 mg natriumbensoat per 1,25 ml (1,6 mg per ml).
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
125 mg/5 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Efter beredning innehaller 5 ml av den orala suspensionen amoxicillintrinydrat motsvarande 125 mg

amoxicillin (25 mg/ml).

Hjalpamnen med kand effekt

Innehaller 16 mg aspartam (E951) per 5 ml (3,2 mg per ml).
Innehaller 8,5 mg natriumbensoat per 5 ml (1,7 mg per ml).
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
250 mg/5 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Efter beredning innehaller 5 ml av den orala suspensionen amoxicillintrinydrat motsvarande 250 mg

amoxicillin (50 mg/ml).

Hjalpdmnen med kand effekt

Innehaller 16 mg aspartam (E951) per 5 ml (3,2 mg per ml).
Innehaller 8,5 mg natriumbensoat per 5 ml (1,7 mg per ml).
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
500 mg/5 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Efter beredning innehaller 5 ml av den orala suspensionen amoxicillintrinydrat motsvarande 500 mg

amoxicillin (100 mg/ml).

Hjalpdmnen med kand effekt

Innehaller 16 mg aspartam (E951) per 5 ml (3,2 mg per ml).
Innehaller 8,5 mg natriumbensoat per 5 ml (1,7 mg per ml).
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

250 mg pulver till oral suspension (dospasar)
En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 250 mg amoxicillin.

Hjalpamnen med kand effekt

Innehaller 16 mg aspartam (E951) per dospase.

Innehaller 850 mg laktosmonohydrat per dospase.
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

500 mg pulver till oral suspension (dospasar)
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En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 500 mg amoxicillin.

Hjalpamnen med kand effekt

Innehaller 32 mg aspartam (E951) per dospase.

Innehaller 1,7 g laktosmonohydrat per dospase.

Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

1 g pulver till oral suspension (dospasar)
En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 1 g amoxicillin.

Hjalpamnen med kand effekt

Innehaller 25 mg aspartam (E951) per dospase.
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 g pulver till oral suspension (dospasar)
En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 3 g amoxicillin.

Hjalpamnen med kand effekt

Innehaller 4,7 g sorbitol (E420) per dospase.
Innehaller maltodextrin (glukos).

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 250 mg amoxicillin.

Hijalpamne med kand effekt

Natrium 16 mg (0,68 mmol) per injektionsflaska.
For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 500 mg amoxicillin.

Hjalpamne med kand effekt

Natrium 32 mg (1,37 mmol) per injektionsflaska.
For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 1 g amoxicillin.

Hijalpamne med kand effekt

Natrium 63 mg (2,74 mmol) per injektionsflaska.
For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
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2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 2 g amoxicillin.

Hijalpamne med kand effekt

Natrium 126 mg (5,47 mmol) per injektionsflaska.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

250 mg kapslar
Kapslar, harda
Gula och roda kapslar med texten ”GS LEX” tryckt pa kapseln.

500 mg kapslar
Kapslar, harda
Gula och roda kapslar med texten ”GS JVL” tryckt pa kapseln.

750 mg dispergerbara tabletter

Dispergerbara tabletter

Vita eller benvita ovala tabletter med brytskara och ”SB 2333” préaglat pa ena sidan och 750 mg” pa
andra sidan. Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsvaljning.

1 g dispergerbara tabletter

Dispergerbara tabletter

Vita eller benvita ovala tabletter med brytskara, praglade med 1 g”. Brytskaran &r inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.

125 mg/5 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.

250 mg/5 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.

500 mg/5 ml pulver till oral suspension (flaskor)
Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.

250 mg pulver till oral suspension (dospasar)
Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.

500 mg pulver till oral suspension (dospasar)

Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.
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1 g pulver till oral suspension (dospasar)
Pulver till oral suspension
Vitt pulver med gulaktiga korn.

3 g pulver till oral suspension (dospasar)
Pulver till oral suspension
Vitt till benvitt pulver.

250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Injektionsflaskor innehallande ett vitt till benvitt sterilt pulver.

500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Injektionsflaskor innehallande ett vitt till benvitt sterilt pulver.

1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Injektionsflaskor innehallande ett vitt till benvitt sterilt pulver.

2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Injektionsflaskor innehallande ett vitt till benvitt sterilt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Amoxil ar avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1):
Orala indikationer

Akut bakteriell sinuit

Akut otitis media

Akut streptokocktonsillit och -faryngit
Akuta exacerbationer av kronisk bronkit
Samhallsforvarvad pneumoni

Akut cystit

Asymtomatisk bakteriuri under graviditet
Akut pyelonefrit

Tyfoid- och paratyfoidfeber

Dental abscess med spridande cellulit
Infektion i ledprotes

Eradikering av Helicobacter pylori
Borreliainfektion

Amoxil ar ocksa avsett for endokarditprofylax.
Parenterala indikationer
o Allvarliga infektioner i 6ron-nasa- hals (till exempel mastoidit, peritonsillara infektioner, epiglottit
samt sinuit vid atféljande allvarliga systemiska tecken och symtom)

o Akuta exacerbationer av kronisk bronkit
e Samhallsforvarvad pneumoni
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Akut cystit
Akut pyelonefrit

Infektion i ledprotes
Borreliainfektion
Bakteriell meningit

infektioner.

Allvarlig dental abscess med spridande cellulit

Bakteriemi som upptrader i samband med, eller misstanks ha samband med, nagon av ovanstaende

Amoxil ar ocksa avsett for endokarditbehandling och -profylax.

Officiella riktlinjer for lamplig anvédndning av antibakteriella medel bor beaktas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vid val av Amoxildos fér att behandla en specifik infektion bor féljande beaktas:

e FoOrvantade patogener och deras sannolika kanslighet for antibakteriella medel (se avsnitt 4.4)

e Infektionens svarighetsgrad och lokalisation
e Patientens alder, vikt och njurfunktion, se nedan

Behandlingslangden ska bestammas med hansyn till typen av infektion och patientens svar pa
behandlingen och ska i allménhet vara sa kort som mgjligt. Vissa infektioner kraver behandling under

langre tid (se avsnitt 4.4 om langtidsbehandling).

Peroralt:
Vuxna och barn >40 kg

Indikation*

Dos*

Akut bakteriell sinuit

Asymtomatisk bakteriuri under graviditet

Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande cellulit

Akut cystit

250 mg-500 mg var 8:e timme, eller
750 mg-1 g var 12:e timme

Vid allvarliga infektioner, 750 mg-1 g var
8:e timme

Akut cystit kan behandlas med 3 g tva
ganger per dygn i ett dygn

Akut otitis media

Akut streptokocktonsillit och -faryngit

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit

500 mg var 8:e timme, eller 750 mg-1 g var
12:e timme

Vid allvarliga infektioner, 750 mg-1 g var
8:e timme i 10 dagar

Samhallsforvarvad pneumoni

500 mg-1 g var 8:e timme

Tyfoid- och paratyfoidfeber

500 mg-2 g var 8:e timme

Infektion i ledprotes

500 mg-1 g var 8:e timme

Endokarditprofylax

2 g peroralt, engadngsdos 30-60 minuter
fore ingrepp
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Indikation*

Dos*

Eradikering av Helicobacter pylori

750 mg-1 g tva ganger per dygn i
kombination med protonpumpshammare
(t.ex. omeprazol eller lansoprazol) och
annat antibiotikum (t.ex. klaritromycin eller
metronidazol) i 7 dagar

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 500 mg-1 g var 8:e timme
upp till hogst 4 g/dygn i uppdelade doser i
14 dagar (10 till 21 dagar)

Sent stadium (systemiskt engagemang):
500 mg-2 g var 8:e timme upp till hégst
6 g/dygn i uppdelade doser i 10 till 30 dagar

*QOfficiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor beaktas

Barn <40 kg

Barn kan behandlas med Amoxil kapslar, samt suspension av dispergerbara tabletter eller dospasar.

For barn under sex manaders alder rekommenderas Amoxil pediatrisk suspension.

Barn som vager 40 kg eller mer bér behandlas med samma dos som vuxna.

Rekommenderad dos:

Indikation™

Dos*

Akut bakteriell sinuit

Akut otitis media

Samhallsforvarvad pneumoni

Akut cystit

Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande cellulit

20 mg-90 mg/kg/dygn i uppdelade doser*

Akut streptokocktonsillit och -faryngit

40 mg-90 mg/kg/dygn i uppdelade doser*

Tyfoid- och paratyfoidfeber

100 mg/kg/dygn fordelat pa tre doser

Endokarditprofylax

50 mg/kg peroralt, engangsdos 30-
60 minuter fore ingrepp

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 25-50 mg/kg/dygn férdelat
pa tre doser i 10 till 21 dagar

Sent stadium (systemiskt engagemang):
100 mg/kg/dygn fordelat pa tre doser i 10
till 30 dagar

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor beaktas.
*Dosering tva ganger per dygn ska endast 6vervagas i den évre delen av dosintervallet.

Aldre
Ingen dosjustering kravs.

Nedsatt njurfunktion

GFR (ml/min)

Vuxna och barn >40 kg

Barn <40 kg#

over 30 Ingen justering nddvandig

Ingen justering nddvandig
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GFR (ml/min) Vuxna och barn >40 kg Barn <40 kg#
10-30 Hogst 500 mg tva ganger per dygn | 15 mg/kg givet tva ganger per dygn
(hogst 500 mg tva ganger per dygn)
under 10 Hogst 500 mg per dygn 15 mg/kg givet som en dos per dygn
(hogst 500 mg)

# 1 de flesta fall &r parenteral behandling att féredra

Patienter som star pa hemodialys

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

Hemodialys

Vuxna och barn
>40 kg

15 mg/kg/dygn givet som en dos per dygn.

Fore hemodialys ska en extra dos om 15 mg/kg administreras. For
att aterstalla méangden cirkulerande lakemedel ska ytterligare en dos
om 15 mg/kg administreras efter hemodialysen.

Patienter som star pa peritonealdialys
Hogst 500 mg amoxicillin per dygn.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen med jdmna mellanrum (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Parenteralt: Vuxna och barn >40 kg

Indikation*

Dos*

Allvarliga infektioner i 6ron-nésa- hals (till
exempel mastoidit, peritonsillara infektioner,
epiglottit samt sinuit vid atféljande allvarliga
systemiska tecken och symtom)

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit

Samhallsférvarvad pneumoni

Akut cystit

Akut pyelonefrit

Allvarlig dental abscess med spridande cellulit

750 mg-2 g var 8:e timme, eller 2 g var 12:e
timme, hogst 12 g/dygn

Infektion i ledprotes

750 mg-2 g var 8:e timme, eller 2 g var 12:e
timme, hdgst 12 g/dygn

Endokarditprofylax

2 g som engangsdos 30-60 minuter fore
ingrepp

Behandling av endokardit

1 g-2 g var 4:e timme, hogst 12 g/dygn

Bakteriell meningit

19-2 g var 4:e till 6:e timme, hogst 12 g/dygn

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Sent stadium (systemiskt engagemang): 2 g var
8:e timme

Bakteriemi som upptréder i samband med, eller
misstanks ha samband med, nagon av
infektionerna som anges i avsnitt 4.1

1 g-2 g var 4:e, 6:e eller 8:e timme, hogst
12 g/dygn

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor beaktas.
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Intramuskulart

Hdogsta dygnsdos: 4 g per dygn.
Hogsta engangsdos: 1 g.

Parenteralt: Barn <40 kg

Spadbarn och smabarn >3 manader samt barn
<40 kg
Indikation*

Dos*

Allvarliga infektioner i 6ron-nésa- hals (till
exempel mastoidit, peritonsillara infektioner,
epiglottit samt sinuit vid atféljande allvarliga
systemiska tecken och symtom)

Samhallsférvarvad pneumoni

Akut cystit

Akut pyelonefrit

Allvarlig dental abscess med spridande cellulit

20 mg-200 mg/kg/dygn givet i 2—4 lika stora
doser pa upp till 25 mg/kg, eller infusioner pa
upp till 50 mg/kg

Endokarditprofylax

50 mg/kg som engangsdos 30-60 minuter fore
ingrepp

Behandling av endokardit

200 mg/kg/dygn givet i 3-4 lika stora doser pa
upp till 25 mg/kg, eller infusioner pa upp till
50 mg/kg

Bakteriell meningit

100 mg-200 mg/kg/dygn givet i 3—4 lika stora
doser pa upp till 25 mg/kg, eller infusioner pa
upp till 50 mg/kg

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 25 mg-50 mg/kg/dygn fordelat
pa tre doser i 10 dagar (mellan 10 och
21 dagar)

Sent stadium (systemiskt engagemang):
50 mg/kg/dygn férdelat pa tre doser

Bakteriemi som upptrader i samband med, eller
misstanks ha samband med, nagon av
infektionerna som anges i avsnitt 4.1

50 mg-150 mg/kg/dygn fordelat pa tre lika
stora doser pa upp till 25 mg/kg, eller
infusioner pa upp till 50 mg/kg

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bdr beaktas.

Nyfodda >4 kg och spadbarn upp till 3 manader
Indikation*

Dos*

De flesta typer av infektioner

Vanlig dygnsdos pa 20 mg-150 mg/kg/dygn
fordelat pa tre lika stora doser pa upp till
25 mg/kg, eller infusioner pa upp till 50 mg/kg

Behandling av endokardit

150 mg/kg/dygn fordelat pa tre lika stora doser
pa upp till 25 mg/kg, eller infusioner pa upp till
50 mg/kg

Bakteriell meningit

150 mg/kg/dygn fordelat pa tre doser

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 25 mg-50 mg/kg/dygn fordelat
pa tre doser i 10 dagar (mellan 10 och 21 dagar)
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Sent stadium (systemiskt engagemang):
50 mg/kg/dygn fordelat pa tre doser

Bakteriemi som upptréder i samband med, eller
misstanks ha samband med, nagon av
infektionerna som anges i avsnitt 4.1

Vanlig dygnsdos pa 50 mg-150 mg/kg/dygn
fordelat pa tre lika stora doser pa upp till
25 mg/kg, eller infusioner pa upp till 50 mg/kg

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive in

dikation bor beaktas.

Prematura nyfodda <4 kg
Indikation*

Dos*

De flesta typer av infektioner

Vanlig dygnsdos p& 20 mg-100 mg/kg/dygn
fordelat pa tva lika stora doser pa upp till
25 mg/kg, eller infusioner pa upp till 50 mg/kg

Behandling av endokardit

100 mg/kg/dygn fordelat pa tva doser

Bakteriell meningit

100 mg/kg/dygn fordelat pa tva doser

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 25 mg-50 mg/kg/dygn fordelat
pa tva doser i 10 dagar (mellan 10 och
21 dagar)

Sent stadium (systemiskt engagemang):
50 mg/kg/dygn fordelat pa tva doser

Bakteriemi som upptréder i samband med, eller
misstanks ha samband med, nagon av
infektionerna som anges i avsnitt 4.1

Vanlig dygnsdos pa 50 mg-100 mg/kg/dygn
fordelat pa tva lika stora doser pa upp till
25 mg/kg, eller infusioner pa upp till 50 mg/kg

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor beaktas.

Intramuskulart:

Hogsta dygnsdos: 120 mg/kg/dygn fordelat pa 26 lika stora doser.

Parenteralt: Aldre

Ingen dosjustering nddvandig, doseras som till vuxna.

Parenteralt: Nedsatt njurfunktion

Vuxna och barn >40 kg Barn <40 kg
GFR (ml/min) | Intravendst Intramuskulart Intravendst Intramuskulart
over 30 Ingen justering | Ingen justering Ingen justering | Ingen justering
10-30 1 g direkt, 500 mg var 12:e | 25 mg/kg tva 15 mg/kg var
darefter 500 mg | timme ganger per dygn | 12:e timme
till 1 g tva
ganger per dygn
under 10 1 g direkt, 500 mg/dygn 25 mg/kg/dygn 15 mg/kg/dygn
darefter givet som en dos | givet som en dos | givet som en dos
500 mg/dygn per dygn per dygn per dygn

Patienter som star pa hemodialys eller peritonealdialys

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

Hemodialys

Peritonealdialys

Intravenost

| Intramuskulart

Intravendst | Intramuskulart
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Hemodialys Peritonealdialys
Intravendst Intramuskulért | Intravendst Intramuskulért
Vuxna och barn | 1 g efter 500 mg under 1 g direkt, 500 mg/dygn
>40 kg avslutad dialys, | pagaende darefter givet som en dos
darefter 500 mg | dialys, 500 mg 500 mg/ dygn per dygn
1 gang/dygn efter avslutad
dialys, darefter
500 mg var 24:e
timme
Barn <40 kg 25 mg/kg direkt | 15 mg/kg under | 25 mg/kg/dygn | 15 mg/kg/dygn
och 12,5 mg/kg | och efter givet som en dos | givet som en dos
vid avslutad avslutad dialys, | per dygn per dygn
dialys, darefter | darefter
25 mg/kg/dygn | 15 mg/kg var
24:e timme

Administreringssatt

Peroralt:
Amoxil ska tas peroralt.

Upptaget av Amoxil paverkas inte av fodointag.

Behandlingen kan inledas parenteralt i enlighet med dosrekommendationerna for det intravendsa
preparatet och sedan fortsatta med ett peroralt preparat.

Kapslar
Kapslarna ska svaljas odppnade tillsammans med vatten.

Dispergerbara tabletter
Lagg tabletten i ett glas vatten och rér om noga tills den ar helt upplést. Blandningen ska svéljas ned
omedelbart.

Pulver till oral suspension (flaskor)
Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Pulver till oral suspension (dospasar)
Hall ner dospasens innehall i 10-20 ml vatten. Skaka tills en suspension har bildats. Ska drickas
omedelbart.

Parenteralt:

Intravendst

Amoxil kan administreras antingen genom en langsam intravends injektion under 3—4 minuter direkt i
en ven, eller via dropp eller infusion under 20-30 minuter.

Intramuskul&rt

Injicera aldrig mer an 1 g amoxicillin pa en gang till vuxna patienter.

Injicera aldrig mer an 60 mg amoxicillin per kg kroppsvikt pa en gang till barn.
4.3  Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot nagot penicillin eller mot n&got hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

Allvarlig omedelbar 6verkénslighetsreaktion i anamnesen (t.ex. anafylaxi) mot nagot annat
betalaktampreparat (t.ex. en cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).
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4.4 Varningar och forsiktighet

Overkanslighetsreaktioner

Innan behandling med amoxicillin s&tts in ska patienten noga utredas avseende tidigare
overkanslighetsreaktioner mot penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktampreparat (se avsnitt 4.3
och 4.8).

Allvarliga och i nagra fall dodliga 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporterats
hos patienter som behandlas med penicillin. Sannolikheten for sadana reaktioner ar hogre hos individer
med tidigare kadnd 6verkanslighet mot penicillin och hos atopiska individer. Om en allergisk reaktion
intraffar maste amoxicillinbehandlingen avbrytas och lamplig alternativ behandling sattas in.

Resistenta mikroorganismer

Amoxicillin ar inte lampligt for behandling av vissa typer av infektioner om det inte redan ar
dokumenterat och kéant att den aktuella patogenen ar kanslig for amoxicillin, eller om det &r mycket stor
sannolikhet for att patogenen ar lamplig att behandla med amoxicillin (se avsnitt 5.1). Detta galler i
synnerhet nar man 6vervager behandling av patienter med urinvagsinfektioner och allvarliga infektioner
i 0ron-nasa-hals.

Kramper

Kramper kan upptrada hos patienter med nedsatt njurfunktion, hos patienter som far héga doser och hos
patienter med predisponerande faktorer (t.ex. krampanfall, behandlad epilepsi eller meningeala
sjukdomar i anamnesen (se avsnitt 4.8).

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras efter nedsattningens svarighetsgrad (se
avsnitt 4.2).

Hudreaktioner
Ett generaliserat erytem med feber och pustler som upptrader i borjan av behandlingen kan vara symtom
pa akut generaliserad exantematds pustulos (AEGP, se avsnitt 4.8). Vid en sadan reaktion maste

behandlingen med amoxicillin sattas ut och all vidare administrering ar kontraindicerad.

Amoxicillin ska undvikas vid misstanke om infektiés mononukleos, eftersom ett morbilliformt hudutslag
har associerats med detta tillstand efter anvandning av amoxicillin.

Jarisch-Herxheimers reaktion

Jarisch-Herxheimers reaktion har iakttagits efter behandling av borreliainfektion med amoxicillin (se
avsnitt 4.8). Den ar ett direkt resultat av amoxicillinets bakteriedédande effekt pa den bakterie som
orsakar borrelios, spiroketen Borrelia burgdorferi. Patienterna ska informeras om att detta ar en vanlig
reaktion pa antibiotikabehandling av borrelia och att den oftast gar tillbaka av sig sjalv.

Overvixt av resistenta mikroorganismer

Langvarig anvandning kan ibland leda till 6vervéxt av resistenta organismer.

Antibiotikaassocierad kolit har rapporterats med sa gott som alla antibakteriella medel och kan variera i
svarighetsgrad fran lindrig till livshotande (se avsnitt 4.8). Det ar darfor viktigt att 6vervaga denna
diagnos hos patienter som far diarré under eller efter administrering av ett antibiotikum. Om
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antibiotikaassocierad kolit uppkommer ska amoxicillinbehandlingen omedelbart sattas ut, lakare
konsulteras och lamplig behandling sattas in. Peristaltikhammande l1dkemedel &r kontraindicerade i
denna situation.

Langtidsbehandling

Regelbundna bedémningar av funktionen hos njurar, lever och hematopoetiska organ rekommenderas
vid langtidsbehandling. Forhdjda leverenzymer och foérandrad blodstatus har rapporterats (se
avsnitt 4.8).

Antikoagulantia

Forlangd protrombintid har i sallsynta fall rapporterats hos patienter som far amoxicillin. Lampliga
kontroller bor ske nar antikoagulantia ordineras samtidigt. Justering av dosen orala antikoagulantia kan
bli nédvandigt for att bibehalla 6nskad antikoagulation (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Kristalluri

Kristalluri har i mycket séllsynta fall observerats hos patienter med minskad urinutséndring, framst vid
parenteral behandling. Under administrering av hoga doser amoxicillin rekommenderas att adekvat
vatskeintag och urinutsondring uppratthalls for att minska risken for kristalluri. Kontrollera med jamna
mellanrum att katetern inte blockeras hos patienter med urinkateter (se avsnitt 4.8 och 4.9).

Interferens med diagnostiska tester

Okad mangd amoxicillin i serum och urin paverkar sannolikt vissa laboratorietester. Vid kemiska
analyser ar falskt positiva resultat vanliga pa grund av den héga koncentrationen amoxicillin i urinen.

Anvandning av enzymatiska metoder med glukosoxidas rekommenderas vid test av glukos i urinen under
amoxicillinbehandling.

Vid analys av ostriolhalten hos gravida kvinnor kan néarvaron av amoxicillin leda till felaktiga resultat.

Viktig information om hjilpdmnen

Dispergerbara tabletter: 750 mg och 1 g, oral suspension (flaskor): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/
5ml, 500 mg/5 ml; Dospasar: 250 mg, 500 mg och 1 g

Detta lakemedel innehaller aspartam, en fenylalaninkalla. Detta lakemedel ska anvandas med
forsiktighet till patienter med fenylketonuri.

Oral suspension (flaskor): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/ 5ml, 500 mg/5 ml; Dospasar: 250 mg, 500
mg, 1goch 3 g

Detta lakemedel innehaller maltodextrin (glukos). Patienter med foljande sallsynta tillstdnd bor inte ta
detta lakemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

Dospasar: 250 mg och 500 mg
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte ta
detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Dospasar: 3 g
Detta lakemedel innehaller sorbitol (E420). Patienter med féljande séllsynta arftliga tillstdnd bor inte ta
detta lakemedel: fruktosintolerans.

Oral suspension (flaskor): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/ 5ml och 500 mg/5 mi
Detta lakemedel innehaller natriumbensoat (E211), som ar latt irriterande pa 6gon, hud och slemhinnor.
Kan oka risken for gulsot hos nyfédda barn.
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250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

250 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 16 mg natrium (0,68 mmol) per injektionsflaska, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 32 mg natrium (1,37 mmol) per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 63 mg natrium (2,74 mmol) per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 126 mg natrium (5,47 mmol) per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Parenteralt:
Lidokain eller benzylalkohol far endast anvandas da amoxicillin administreras intramuskulért.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Probenecid
Samtidig anvandning av probenecid rekommenderas ej. Probenecid minskar utséndringen av amoxicillin

i njurtubuli. Samtidig anvandning av probenecid kan leda till hégre serumkoncentrationer av amoxicillin
under langre tid.

Allopurinol

Samtidig administrering av allopurinol under behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Tetracykliner
Tetracykliner och andra bakteriostatiska lakemedel kan interferera med amoxicillinets baktericida effect.

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och penicilliner har anvants i stor utstréackning i klinisk praxis utan rapporter om
interaktioner. Fall av forhojd internationell normaliserad kvot (INR) har dock rapporterats i litteraturen
hos patienter som underhallsbehandlas med acenokumarol eller warfarin och ordineras en kur
amoxicillin. Om samtidig administrering ar nédvandig ska protrombintid eller INR kontrolleras
noggrant vid inséttning eller utsattning av amoxicillin. Justering av dosen orala antikoagulantia kan
ocksa kravas (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat
Penicilliner kan minska utséndringen av metotrexat och darmed 6ka risken for toxicitet.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
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Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter. Begransade data
fran anvandning av amoxicillin under graviditet tyder inte pa 6kad risk for kongenitala missbildningar.
Amoxicillin kan anvandas under graviditet om den mojliga nyttan med behandlingen 6vervéger de
eventuella riskerna.

Amning

Amoxicillin utsondras i brostmjolk i sma mangder, med en mojlig risk for sensibilisering. Diarré och
svampinfektioner i slemhinnorna kan upptréda hos spadbarn som ammas och medféra att amningen
maste upphora. Amoxicillin ska endast anvandas under amning efter genomford nytta/riskbedémning av
ansvarig lakare.

Fertilitet

Det finns inga data om amoxicillins effekter pa fertiliteten hos manniska. Reproduktionsstudier pa djur
har inte visat pa nagra effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekterna pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har utforts.
Biverkningar kan emellertid forekomma (till exempel allergiska reaktioner, yrsel eller kramper), som kan
paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De biverkningar som oftast rapporteras ar diarré, illamaende och hudutslag.

Biverkningar av amoxicillin som forekommit i kliniska studier samt under évervakning efter
godkannandet for forsaljning redovisas nedan, enligt MedDRA:s klassificering efter organsystem.

Fo6ljande terminologi har anvants for klassificering av biverkningar:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Infektioner och infestationer

Mycket sallsynta Mukokutan kandidos

Blodet och lymfsystemet

Mycket sallsynta Reversibel leukopeni (inkluderar svar neutropeni
eller agranulocytos), reversibel trombocytopeni och
hemolytisk anemi.

Faérlangd bldédningstid och protrombintid (se
avsnitt 4.4).

Immunsystemet
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Mycket sallsynta

Svara allergiska reaktioner, inkluderande
antioneurotiskt 6dem, anafylaxi, serumsjuka och
vaskulit (se avsnitt 4.4).

Ingen kand frekvens

Jarisch-Herxheimers reaktion (se avsnitt 4.4).

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket sallsynta

Hyperkinesi, yrsel och kramper (se avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen

Data fran kliniska prévningar

*Vanliga

Diarré och illaméende

*Mindre vanliga

Krakningar

Data efter godkadnnande for forsaljning

Mycket sallsynta

Antibiotika-associerad kolit (inkl.
pseudomembrands kolit och hemorragisk kolit, se
avsnitt 4.4).

Galler endast perorala beredningsformer
Svart, harig tunga

Galler endast dispergerbara tabletter och oral
suspension
Ytlig missfargning pa tanderna”

Lever och gallviagar

Mycket sallsynta

Hepatit och kolestatisk ikterus. Mattligt forhojda
ASAT- och/eller ALAT-varden.

Hud och subkutan vavnad

Data fran kliniska prévningar

*Vanliga

Hudutslag

*Mindre vanliga

Urtikaria och klada

Data efter godkannande for forsaljning

Mycket sallsynta

Hudreaktioner sasom erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, bullés och exfoliativ dermatit samt akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP) (se
avsnitt 4.4).

Njurar och urinvigar

Mycket sallsynta

Interstitiell nefrit

Kristalluri (se avsnitt 4.4 och 4.9 ”Overdosering”)

*Incidensen av dessa biverkningar har harletts fran kliniska studier dar totalt omkring 6 000 vuxna och

barn som tagit amoxicillin har deltagit.

#Galler endast dispergerbara tabletter och oral suspension
Ytlig missfargning pa tanderna har rapporterats hos barn. God munhygien kan bidra till att forhindra
missfargning eftersom den oftast kan avlagsnas genom tandborstning.




Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pé dverdosering

Gastrointestinala symtom (sdsom illamaende, krakningar och diarré) samt rubbad vétske- och
elektrolytbalans kan forekomma. Amoxicillinkristaller i urinen, ibland ledande till njursvikt, har
observerats. Kramper kan forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far
hoga doser (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Parenterala beredningsformer
Utfallning av amoxicillin i urinkatetrar har rapporterats, frdmst efter intravends administrering av stora
doser. Kontrollera med jamna mellanrum att katetern inte blockeras (se avsnitt4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatiskt, med sarskild uppméarksamhet pa vatske-
lelektrolytbalans.

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum, ATC-kod: JO1CA04.

Verkningsmekanism

Amoxicillin &r ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar ett eller flera enzymer
(ofta benamnda penicillinbindande proteiner, PBP) vid biosyntesen av bakteriellt peptidoglykan, som ar
en vasentlig komponent i bakteriernas cellvdggar. Hamning av peptidoglykansyntesen leder till
forsvagade cellvaggar, vilket oftast leder till att cellen bryts ned och dor.

Amoxicillin ar kansligt for nedbrytning av betalaktamas som produceras av resistenta bakterier.
Amoxicillinets verkningsspektrum omfattar darfor inte organismer som producerar dessa enzymer.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Den tid under vilken koncentrationen 6verstiger minsta hAmmande koncentration (T>MIC) anses vara
den viktigaste faktorn fér amoxicillinets effekt.

Resistensmekanism

De huvudsakliga mekanismerna for amoxicillinresistens ar:

¢ inaktivering genom bakteriella betalaktamaser
e forandring av PBP, som minskar det antibakteriella medlets affinitet till malet.
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Impermeabla bakterier eller effluxpumpmekanismer kan orsaka eller bidra till bakteriernas resistens,

sarskilt hos gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin enligt EUCAST (europeiska kommittén for resistensbestamning,

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing), version 5.0.

Organism MIC-brytpunkt (mg/l)
Kéanslig < Resistent >
Enterobacteriaceae 8! 8
Staphylococcus spp. Anm.? Anm.?
Enterococcus spp.’ 4 8
Streptokocker grupp A, B, Coch G | Anm.* Anm.*
Streptococcus pneumoniae Anm.” Anm.”’
Streptokocker i viridansgruppen 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Anm.’ Anm.’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampositiva anaerober, 4 8
undantaget Clostridium difficile®
Gramnegativa anaerober® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125
Pasteurella multocida 1 1
Icke-artrelaterade brytpunkter® 2 8

'Enterobacteriaceae av vildtyp kategoriseras som kénsliga for aminopenicilliner. I vissa lander
kategoriseras vildtypsisolat av E. coli och P. mirabilis som intermediart kansliga. | sadana fall ska
MIC-brytpunkten S (kinslig) < 0,5 mg/l anviindas.

’De flesta stafylokocker producerar penicillinas och &r resistenta mot amoxicillin.
Meticillinresistenta isolat ar, med fa undantag, resistenta mot alla betalaktampreparat.
*Kansligheten fér amoxicillin kan hérledas fran ampicillin

*Penicillinkansligheten hos streptokocker i grupp A, B, C och G har hérletts fr&n kénsligheten for
bensylpenicillin.

*Brytpunkterna géller enbart icke-meningit-isolat. Nar det galler isolat med intermediar
kanslighet for ampicillin ska peroral behandling med amoxicillin undvikas.

Kéansligheten har harletts fran MIC for ampicillin.

®Brytpunkter baserade pé intravends administrering. Betalaktamaspositiva isolat ska rapporteras
som resistenta.

"Betalaktamasproducerande organismer ska rapporteras som resistenta.

kanslighet for amoxicillin kan hérledas fran bensylpenicillin.

*Brytpunkterna baseras p& epidemiologiska brytpunkter (ECOFF), som skiljer mellan
vildtypsisolat och isolat med lagre kanslighet.

%Icke-artrelaterade brytpunkter baseras pa doser pd minst 0,5 g x 3 eller 4 doser dagligen (1,5-

2 g/dag).

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tid for vissa arter. Information om lokala
resistensforhallanden bor inhamtas, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Om lakemedlets effekt
pa grund av den lokala resistensprevalensen kan ifragaséttas vid vissa typer av infektioner bor vid behov
expert radfragas.

Mikroorganismers kénslighet for amoxicillin in vitro

Arter som vanligen ar kénsliga
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Grampositiva aerober:

Enterococcus faecalis
Betahemolytiska streptokocker (grupp A, B, C och G)

Listeria monocytogenes

Arter dar forvarvad resistens kan utgora ett problem

Gramnegativa aerober:

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

Pasteurella multocida

Grampositiva aerober:

Koagulasnegativa stafylokocker

Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Streptokocker i viridansgruppen

Grampositiva anaerober:

Clostridium spp.

Gramnegativa anaerober:

Fusobacterium spp.

Ovriga:
Borrelia burgdorferi

Organismer med naturlig resistenst

Grampositiva aerober:

Enterococcus faeciumt

Gramnegativa aerober:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Gramnegativa anaerober:

Bacteroides spp. (manga stammar av Bacteroides fragilis ar resistenta).

Ovriga:
Chlamydia spp.
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Mycoplasma spp.
Legionella spp.

tNaturlig intermediar kanslighet om ingen forvéarvad resistensmekanism finns.
£54 gott som alla S.aureus &r resistenta mot amoxicillin p& grund av penicillinasproduktion.

Dessutom ar alla meticillinresistenta stammar resistenta mot amoxicillin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Peroralt
Absorption

Amoxicillin 16ses upp fullstandigt i vattenldsning vid fysiologiskt pH. Det absorberas val och snabbt vid
peroral administrering. Efter peroral administrering ar biotillgangligheten fér amoxicillin cirka 70 %.
Tid till maximal plasmakoncentration (T ax) ar cirka 1 timme.

Nedan presenteras de farmakokinetiska resultaten fran en studie dar en amoxicillindos pa 250 mg gavs
tre ganger dagligen till fastande, friska frivilliga férsokspersoner.

Cmax Tmax * AUC (0-24h) T 1/2
(ug/ml) (h) ((#9.h/ml) (h)
33£112 1,5(1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 £0,56
*Median (intervall)

I intervallet 250-3 000 mg ar biotillgangligheten linjar mot dosen (uppmatt som C.x och AUC).
Absorptionen paverkas inte av samtidigt fodointag.

Hemodialys kan anvandas for eliminering av amoxicillin.
Distribution

Cirka 18 % av totalt amoxicillin i plasma ar proteinbundet och skenbar distributionsvolym &r cirka 0,3—
0,4 l/kg.

Efter intravends administrering har amoxicillin aterfunnits i gallblasa, bukvavnad, hud, fettvavnad,
muskelvavnad, synovial- och peritonealvatska, galla och pus. Amoxicillin distribueras inte i tillrécklig
omfattning till cerebrospinalvatska.

Vid djurstudier har man inte funnit evidens for ndgon betydande vavnadsretention av
lakemedelsderiverat material. | likhet med de flesta penicilliner kan amoxicillin pavisas i brostmjélk (se
avsnitt 4.6).

Amoxicillin kan passera placentabarriaren (se avsnitt 4.6 ).

Metabolism

Amoxicillin utséndras delvis i urinen som inaktiv penicillinsyra i kvantiteter motsvarande hogst 10-25 %
av den initiala dosen.

Eliminering
Amoxicillin elimineras framst via njurarna.

Genomsnittlig halveringstid for amoxicillin ar cirka en timme och genomsnittlig total clearance cirka
25 | per timme hos friska personer. Omkring 60-70 % utsdndras i oférandrad form via urinen under de
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forsta 6 timmarna efter administrering av en singeldos om 250 mg eller 500 mg amoxicillin. I skilda
studier har man funnit att 50-85 % av amoxicillin utséndras via urinen under ett dygn.

Samtidig anvandning av probenecid fordréjer utséndringen av amoxicillin (se avsnitt 4.5).

Alder

Halveringstiden for amoxicillin ar likartad for barn fran cirka 3 manaders alder till 2 ar och aldre barn
och vuxna. Né&r det géller mycket unga barn (inklusive prematura nyfédda) ska administrering inte ske
oftare &n tva ganger per dygn under den forsta levnadsveckan pa grund av barnens omogna renala
elimineringsvagar. Eftersom sannolikheten fér férsamrad njurfunktion &r stérre hos aldre patienter ska
forsiktighet iakttas vid valet av dosering. Njurfunktionen kan behéva monitoreras.

Kon

Patientens kon har ingen signifikant inverkan pa farmakokinetiken for amoxicillin efter peroral
administrering av amoxicillin till friska man och kvinnor.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin minskar proportionellt med den férsamrade njurfunktionen (se
avsnitt 4.2 och 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

Parenterala beredningsformer

Nedan presenteras farmakokinetiska resultat fran studier dar amoxicillin administrerades till friska
frivilliga forsokspersoner som en intravends bolusinjektion.

Farmakokinetiska parametrar, medelvarden

Intravends bolusinjektion

Administrerad
dos Max. T1/2(h) | AUC Aterfunnet i urinen
serumkonc. (u9.h/ml) (%, 0-6 h)
(ug/ml)
500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
Distribution

Cirka 18 % av totalt amoxicillin i plasma ar plasmabundet och skenbar distributionsvolym ar cirka 0,3-
0,4 l/kg.

Efter intravends administrering har amoxicillin aterfunnits i gallblasa, bukvéavnad, hud, fettvavnad,
muskelvavnad, synovial- och peritonealvatska, galla och pus. Amoxicillin distribueras inte i tillracklig
omfattning till cerebrospinalvétska.

Vid djurstudier har man inte funnit evidens for ndgon betydande vavnadsretention av

lakemedelsderiverat material. | likhet med de flesta penicilliner kan amoxicillin pavisas i brostmjélk (se
avsnitt 4.6).
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Metabolism

Amoxicillin utséndras delvis i urinen som inaktiv penicillinsyra i kvantiteter motsvarande hdgst 10-25 %
av den initiala dosen.

Eliminering
Amoxicillin elimineras framst via njurarna.

Genomsnittlig halveringstid for amoxicillin ar cirka en timme och genomsnittlig total clearance cirka
25 | per timme for friska personer. Omkring 60—70 % utsdndras i oforandrad form via urinen under de
forsta 6 timmarna efter administrering av en singeldos om 250 mg eller 500 mg amoxicillin. | skilda
studier har man funnit att 50-85 % av amoxicillin utsdndras via urinen under ett dygn.

Samtidig anvéndning av probenecid fordrojer utsondringen av amoxicillin (se avsnitt 4.5).
Kon

Patientens kon har ingen signifikant inverkan pa farmakokinetiken for amoxicillin efter peroral
administrering av amoxicillin till friska man och kvinnor.

Alder

Halveringstiden for amoxicillin ar likartad for barn fran cirka 3 manaders alder till 2 &r och aldre barn
och vuxna. Nar det géller mycket unga barn (inklusive prematura nyfodda) ska administrering inte ske
oftare &n tva ganger per dygn under den forsta levnadsveckan pa grund av barnens omogna renala
elimineringsvégar. Eftersom sannolikheten for forsamrad njurfunktion ar stérre hos éldre patienter ska
forsiktighet iakttas vid valet av dosering. Njurfunktionen kan behéva monitoreras.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin minskar proportionellt med den forsamrade njurfunktionen (se
avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Amoxicillin har inte studerats avseende karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1  FoOrteckning 6ver hjalpdmnen

Kapslar 250 mg och 500 mg
Kapselinnehall

Magnesiumstearat (E572)
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Kapselholje

Gelatin

Erytrosin (E127)
Titandioxid (E171)
Indigotin (E132)
Gul jarnoxid (E172)

Bl&ck for tryck

Shellack (E904)
Titandioxid (E171)

Dispergerbara tabletter 750 mg och 1 g
Krospovidon

Aspartam (E951)

Pepparmintssmak

Magnesiumstearat

Pulver till oral suspension (flaskor) 125 mg/1,25 ml, 125mg/5 ml, 250 mg/5 ml och 500 mg/5 ml
Natriumkarboximetylcellulosa 12

Citron-Persika-Jordgubbssmak

Krospovidon

Aspartam (E951)

Natriumbensoat (E211)

Xantangummi (E415)

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Pulver till oral suspension (dospasar) 250 mg och 500 mg
Krospovidon

Persika-Citron-Jordgubbssmak

Magnesiumstearat

Aspartam (E951)

Laktosmonohydrat

Pulver till oral suspension (dospasar) 1 g
Krospovidon

Natriumcitrat

Aspartam (E951)
Persika-Citron-Jordgubbssmak

Pulver till oral suspension (dospasar) 3 g
Natriumsackarin

Xantangummi (E415)

Citronsmak

Persikosmak

Jordgubbssmak

Sorbitol (E420)

Parenterala beredningsformer: Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g
Inga

6.2 Inkompatibiliteter
Perorala beredningsformer
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Ej relevant.

Parenterala beredningsformer: Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, 250 mg, 500 mg, 1 g, 29
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

Amoxil ska inte blandas med blodprodukter, andra proteininnehallande véatskor sasom
proteinhydrolysater, eller med intravendsa lipidemulsioner. Om detta lakemedel forskrivs samtidigt med
en aminoglykosid ska de bada antibiotikapreparaten inte blandas i sprutan, den intravendsa
vatskebehallaren eller administreringssetet. Aminoglykosiden forlorar sin effekt om detta sker.
Amoxillosningen ska inte blandas med infusioner innehallande dextran eller bikarbonat.

6.3 Hallbarhet

Kapslar:
3ar

Dispergerbara tabletter:

2ar

Pulver till oral suspension (flaskor):

Torrt pulver: 3 ar

Fardigberedd suspension: 14 dagar

Fardigberedd suspension: Forvaras vid hogst 25 °C.

Pulver till oral suspension (dospasar:)
3ar

Parenterala beredningsformer: Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning, 250 mg, 500 mg, 19,2 g
Pulver i injektionsflaska: 3 ar

Fardigberedda injektionsflaskor (for intravends injektion eller fore spadning for infusion): se avsnitt 6.6.
[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Kapslar, dispergerbara tabletter och pulver till oral suspension (dospasar:)

Forvaras vid hogst 25 “C.

Pulver till oral suspension (flaskor) och parenterala beredningsformer:

Forvaras vid hogst 25 °C.
Fdrvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

Parenterala beredningsformer
Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart.

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kapslar 250 mg

Aluminium-PVC-blister. Blisterkartorna ar férpackade i en pappkartong.
Forpackning om 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 eller 50 000 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Kapslar 500 mg

Aluminium-PVC/PVC-PVdC-blister. Blisterkartorna ar foérpackade i en pappkartong.
Fdrpackning om 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 eller 500 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Dispergerbara tabletter 750 mg
Aluminium-PVC-PVdC-blister. Blisterkartorna ar forpackade i en pappkartong.
Fdrpackning om 12, 20 eller 24 tabletter.

Dispergerbara tabletter 1 g

Aluminium-PVC-PVdC-blister. Blisterkartorna ar férpackade i en pappkartong.

Forpackning om 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30 eller 32 tabletter samt sjukhusférpackning om
100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till oral suspension (flaskor) 125 mg/1,25 ml

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension levereras i klara glasflaskor (Ph. Eur. typ 111) med en
nominell volym pa 45 ml (for 20 ml fardig 16sning), forslutna med aluminiumkapsyl med polymertatning.
Flaskorna ar forpackade i kartong tillsammans med en spruta.

Pulver till oral suspension (flaskor) 125 mg/5 ml

Amoxil 125 mg/5 ml pulver till oral suspension levereras i klara glasflaskor (Ph. Eur. typ 111) med en
nominell volym pa 107 ml (for 40 eller 60 ml fardig I6sning) eller 147 ml (for 80, 100 eller 120 ml fardig
16sning), forslutna med aluminiumkapsyl med polymertétning. Flaskorna &r forpackade i kartong
tillsammans med en doseringssked.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till oral suspension (flaskor) 250 mg/5 ml

Amoxil 250 mg/5 ml pulver till oral suspension levereras i klara glasflaskor (Ph. Eur. typ 111) med en
nominell volym pa 107 ml (for 40 eller 60 ml fardig I6sning) eller 147 ml (for 80, 100 eller 120 ml fardig
16sning), forslutna med aluminiumkapsyl med polymertétning. Flaskorna &r forpackade i kartong
tillsammans med en doseringssked.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till oral suspension (flaskor) 500 mg/5 ml

Amoxil 500 mg/5 ml pulver till oral suspension levereras i klara glasflaskor (Ph. Eur. typ 111) med en
nominell volym pa 107 ml (for 60 ml fardig 16sning) eller 147 ml (for 80 eller 100 ml fardig 16sning),

forslutna med aluminiumkapsyl med polymertatning. Flaskorna ar foérpackade i kartong tillsammans
med en doseringssked.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till oral suspension (dospasar) 250 mg
Dospasar av papper/aluminium/polyetenlaminat.
Forpackning om 16 eller 30 dospasar.

Pulver till oral suspension (dospasar) 500 mg

Dospasar av papper/aluminium/polyetenlaminat.

Forpackning om 16, 20, 24, 30, 100 eller 500 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till oral suspension (dospasar) 1 g

Dospasar av papper/aluminium/polyetenlaminat.

Forpackning om 3, 6, 12, 20, 24, 30 eller 500 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

53



Pulver till oral suspension (dospasar) 3 g

Dospasar av papper/aluminiumfolie/copolymerfilm-laminat.
Forpackning om 2 eller 14 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, 250 mg

Amoxil 250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, ar forpackat i en klar injektionsflaska om
25 ml av Ph. Eur. typ I- eller I11-glas. Flaskan ar forsedd med gummipropp av klorbutyl (Ph. Eur. Typ 1)
och férseglingsring .

Fdrpackning om 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning, 500 mg

Amoxil 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning, ar forpackat i en klar injektionsflaska om
25 ml av Ph. Eur. typ I- eller I11-glas. Flaskan ar forsedd med gummipropp av klorbutyl (Ph. Eur. Typ )
och forseglingsring.

Fdrpackning om 1 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till injektions-/infusionsvétska, l6sning, 1 ¢

Amoxil 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, ar férpackat i en klar injektionsflaska om

25 ml av Ph. Eur. typ I- eller 111-glas. Flaskan &ar forsedd med gummipropp av klorbutyl (Ph. Eur. Typ I)
och forseglingsring.

Forpackning om 1, 10 eller 30 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, 2 g

Amoxil 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, Idsning, ar forpackat i en klar injektionsflaska om

25 ml av Ph. Eur. typ I- eller I11-glas. Flaskan ar forsedd med gummipropp av klorbutyl (Ph. Eur. Typ 1)
och férseglingsring.

Fdrpackning om 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kapslar, dispergerbara tabletter och pulver till oral suspension (dospasar)

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Pulver till oral suspension (flaskor)

Kontrollera att kapsylen haller tatt fore anvandningen.

Vand flaskan upp och ner och skaka den for att 16sgdra pulvret.

Fyll flaskan med vatten till strax under markeringen pa flaskans etikett.

Vand och skaka noga, fyll sedan med vatten upp till markeringen. Vand och skaka igen.
Skaka val fore varje dos.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Parenterala beredningsformer: Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning, 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g

Intravends administrering

Injektionsflaska Spadningsvétska (ml)
250 mg 5
500 mg 10
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1lg 20
24 40

Vatten for injektion &r den vanliga spadningsvatskan.

Under beredningen kan det handa att vatskan for en kort stund blir rosafargad. Fardigberedd 16sning &r

normalt farglos eller svagt halmfargad. All 16sning ska skakas kraftigt fore injektion.

250 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen
om 250 mg (beredd enligt ovan - detta &r minimivolymer) till 50 ml infusionsvétska.

500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen
om 500 mg (beredd enligt ovan - detta & minimivolymer) till 50 ml infusionsvatska.

1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen
om 1 g (beredd enligt ovan - detta & minimivolymer) till 200 ml infusionsvétska (anvand t.ex. en
minipase eller byrett med slang).

2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen
om 2 g (beredd enligt ovan - detta & minimivolymer) till 200 ml infusionsvétska (anvand t.ex. en
minipase eller byrett med slang).

Intravendst amoxicillin kan ges i flera olika intravendsa vatskor.

Intravends I6sning
Vatten for injektion
Koksaltlésning
Ringer-koksaltldsning
Natriumlaktat
Ringer-natriumlaktat
Dextros

Koksalt - dextros

Amoxicillin ar mindre stabilt i infusioner som innehaller kolhydrat. Fardigberedd amoxicillinlosning
kan injiceras i droppslangen under 0,5 till 1 timme.

Intramuskuléar administrering

Injektionsflaska Spadningsvétska
250 mg 1,5 ml vatten for injektion
500 mg 2,5 ml vatten for injektion
eller 5,1 ml benzylalkohollésning
1lg 2,5 ml lidokainhydrokloridlésning

Alla lésningar ska skakas kraftigt fore injektionen och administreras inom 30 minuter efter beredningen.

Rester av antibiotikaldsning ska kasseras.

Endast for engangsbruk.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg kapslar, harda
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En hard kapsel innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 250 mg amoxicillin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapslar, harda
3 kapslar

6 kapslar

12 kapslar

21 kapslar

50 kapslar

100 kapslar
500 kapslar

50 000 kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvédndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg kapslar, harda
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 500 mg kapslar, harda
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En hard kapsel innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 500 mg amoxicillin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapslar, harda
3 kapslar

6 kapslar

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

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 500 mg kapslar, harda
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 750 mg dispergerbara tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dispergerbar tablett innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 750 mg amoxicillin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller 15 mg aspartam (E951) per tablett.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Dispergerbara tabletter
12 tabletter
20 tabletter
24 tabletter

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 750 mg dispergerbara tabletter
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g dispergerbara tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dispergerbar tablett innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 1 g amoxicillin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller 20 mg aspartam (E951) per tablett.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Dispergerbara tabletter
3 tabletter

6 tabletter

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

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 1 g dispergerbara tabletter
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

69



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1,25 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 125 mg
amoxicillin (100 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK ‘

Pulver till 20 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

Kontrollera att kapsylen haller tatt fore anvandningen.

Vvand flaskan upp och ner och skaka den for att 16sgtra pulvret.

Fyll flaskan med vatten till strax under markeringen pa flaskans etikett.

Vand och skaka noga, fyll sedan med vatten upp till markeringen. VVand och skaka igen.
Skaka val fore varje dos.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

| 8.  UTGANGSDATUM |

EXP {MM AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1,25 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 125 mg
amoxicillin (100 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 20 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.
Skakas val fore anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
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Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvéands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 5 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 125 mg amoxicillin
(25 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 40 ml oral suspension
Pulver till 60 ml oral suspension
Pulver till 80 ml oral suspension
Pulver till 100 ml oral suspension
Pulver till 120 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

Kontrollera att kapsylen haller tatt fore anvandningen.

Vvand flaskan upp och ner och skaka den for att 16sgtra pulvret.

Fyll flaskan med vatten till strax under markeringen pa flaskans etikett.

Vand och skaka noga, fyll sedan med vatten upp till markeringen. VVand och skaka igen.
Skaka val fore varje dos.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 5 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 125 mg amoxicillin
(25 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 40 ml oral suspension
Pulver till 60 ml oral suspension
Pulver till 80 ml oral suspension
Pulver till 100 ml oral suspension
Pulver till 120 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.
Skakas val fore anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 5 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 250 mg amoxicillin
(50 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 40 ml oral suspension
Pulver till 60 ml oral suspension
Pulver till 80 ml oral suspension
Pulver till 100 ml oral suspension
Pulver till 120 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

Kontrollera att kapsylen haller tatt fore anvandningen.

Vvand flaskan upp och ner och skaka den for att 16sgtra pulvret.

Fyll flaskan med vatten till strax under markeringen pa flaskans etikett.

Vand och skaka noga, fyll sedan med vatten upp till markeringen. VVand och skaka igen.
Skaka val fore varje dos.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 5 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 250 mg amoxicillin
(50 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 40 ml oral suspension
Pulver till 60 ml oral suspension
Pulver till 80 ml oral suspension
Pulver till 100 ml oral suspension
Pulver till 120 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.
Skakas val fore anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 5 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 500 mg amoxicillin
(100 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 60 ml oral suspension
Pulver till 80 ml oral suspension
Pulver till 100 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

Kontrollera att kapsylen haller tatt fore anvandningen.

Vvand flaskan upp och ner och skaka den for att 16sgtra pulvret.

Fyll flaskan med vatten till strax under markeringen pa flaskans etikett.

Vand och skaka noga, fyll sedan med vatten upp till markeringen. VVand och skaka igen.
Skaka val fore varje dos.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

82



EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 5 ml-dos av den orala suspensionen innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande 500 mg amoxicillin
(100 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natriumbensoat, aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till 60 ml oral suspension
Pulver till 80 ml oral suspension
Pulver till 100 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.
Skakas val fore anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 <C.

Fardigberedd suspension:
Forvaras vid hogst 25 <C.
Anvéands inom 14 dagar.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (DOSPASAR)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 250 mg amoxicillin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aspartam (E951), laktos och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

16 dospasar med pulver till oral suspension
30 dospasar med pulver till oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvédndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.
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10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (DOSPASAR)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 500 mg amoxicillin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aspartam (E951), laktos och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare
information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

16 dospasar med pulver till oral suspension
20 dospasar med pulver till oral suspension
24 dospasar med pulver till oral suspension
30 dospasar med pulver till oral suspension
100 dospasar med pulver till oral suspension
500 dospasar med pulver till oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvédndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

5.  OVRIGT

91



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (DOSPASAR)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 1 g amoxicillin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aspartam (E951) och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 dospasar med pulver till oral suspension

6 dospasar med pulver till oral suspension
12 dospasar med pulver till oral suspension
20 dospasar med pulver till oral suspension
24 dospasar med pulver till oral suspension
30 dospasar med pulver till oral suspension
500 dospasar med pulver till oral suspension

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 1 g pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (DOSPASAR)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 3 g pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospase innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 3 g amoxicillin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller sorbitol och maltodextrin (glukos), se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 dospasar med pulver till oral suspension
14 dospasar med pulver till oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvédndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.
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10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 3 g pulver till oral suspension
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 250 mg amoxicillin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
10 injektionsflaskor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter beredning/spadning.
For intramuskular anvandning efter beredning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk. Ej anvéand lésning ska kasseras.

8. UTGANGSDATUM

Las bipacksedeln for information om forvaring och hallbarhet for fardigberedd/utspadd produkt.

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.
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10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin
i.v.
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvéandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 500 mg amoxicillin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
1 injektionsflaska
10 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter beredning/spadning.
For intramuskular anvandning efter beredning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk. Ej anvand losning ska kasseras.

| 8.  UTGANGSDATUM

Las bipacksedeln for information om férvaring och hallbarhet for fardigberedd/utspadd produkt.

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.
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10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin
i.v.
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvéandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6.  OVRIGT

103



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 1 g amoxicillin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
1 injektionsflaska

10 injektionsflaskor

30 injektionsflaskor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter beredning/spadning.
For intramuskular anvandning efter beredning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk. Ej anvand lésning ska kasseras.

8. UTGANGSDATUM

Las bipacksedeln for information om férvaring och hallbarhet for fardigberedd/utspadd produkt.

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 25 <C.

10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin
i.v.
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Léas bipacksedeln fore anvandning.

| 3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller amoxicillinnatrium motsvarande 2 g amoxicillin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
10 injektionsflaskor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter beredning/spadning.
For intramuskular anvandning efter beredning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL
FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk. Ej anvéand lésning ska kasseras.

8. UTGANGSDATUM

Las bipacksedeln for information om forvaring och hallbarhet for fardigberedd/utspadd produkt.

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 <C.

107



10.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin
i.v.
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvéandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Amoxil och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg kapslar, harda
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg kapslar, harda

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar era.

- Om ni far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Amoxil

Hur du tar Amoxil

Eventuella biverkningar

Hur Amoxil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad Amoxil ar

Amoxil ar ett antibiotikum. Det aktiva innehallsamnet &r amoxicillin, som tillhér lakemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amoxil anvands for
Amoxil anvands for att behandla infektioner, orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen. Amoxil kan
aven anvandas i kombination med andra lakemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Amoxil

Ta inte Amoxil:

- om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel vara
hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amoxil om nagot av det ovanstaende géller dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxil om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Amoxil om du:

o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkértlar och svar trotthet)
har njurproblem
o inte urinerar med jamna mellanrum.
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Om du ar oséker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Amoxil.

Blod- och urinprover

Om du ska lamna:

e urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

e Ostradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)

ska du tala om for lakare eller apotekspersonal att du tar Amoxil. Amoxil kan paverka testresultaten.

Andra lakemedel och Amoxil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta anda lakemedel.

e Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxil, kan risken for att fa en allergisk
hudreaktion dka.

e Om du tar probenecid (mot gikt) kan lakaren &ndra amoxildosen.

e Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behdva lamna fler
blodprover.

e Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amoxil bli mindre effektivt.

e Om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svar psoriasis), kan Amoxil gora att
biverkningarna okar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Amoxil kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska reaktioner, yrsel och kramper) kan
gora dig olamplig som forare.

Kor inte nagot fordon eller anvand maskiner om du inte mar bra.

3. Hur du tar Amoxil
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

o Kapseln ska svéljas odppnad tillsammans med vatten.
o Fordela doserna jamnt dver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.

Vanlig dos ér:

Barn som véger under 40 kg

Alla doser beraknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.

e Lakaren kommer att tala om hur mycket Amoxil du ska ge till ditt barn.

e Den vanliga dosen ar 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
e Den hogsta rekommenderade dosen ar 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, aldre patienter och barn som vager 40 kg eller mer
Den vanliga dosen Amoxil ar 250-500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg—1 gram var 12:e timme,
beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

o Allvarlig infektion: 750 mg-1 gram tre ganger per dygn.

o Urinvéagsinfektion: 3 gram tva ganger per dygn under ett dygn.

o Borrelia (infektion som sprids av fastningar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium — ett rott
eller rosa cirkelformat utslag): 4 gram per dygn. Vid systemiska symtom (sent stadium — vid mer
allvarliga symtom eller nar sjukdomen sprids i kroppen): Upp till 6 gram per dygn.

112



. Magsar: En dos pa 750 mg eller 1 gram tva ganger dagligen i 7 dagar tillsammans med andra
antibiotika och lakemedel mot magsar.

o For att forhindra infektion i hjartat under operation: Dosen varierar beroende pa typen av
operation. Andra ldakemedel kan ocksa ges samtidigt. Lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
kan ge dig néarmare information.

o Den hogsta rekommenderade dosen &r 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du fa lagre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Amoxil

Om du har tagit for mycket Amoxil kan du fa orolig mage (illaméende, krakningar eller diarré) eller
kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med lakare sa
tidigt som mojligt. Ta med dig lakemedlet och visa det for lakaren.

Om du har glémt att ta Amoxil

o Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.

o Ta inte nasta dos alltfor snart, utan véanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Hur l&nge ska du ta Amoxil?

e Fortsatt ta Amoxil sa lange lakaren har sagt, aven om du kanner dig béattre. Alla doser behdvs for att
bekampa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan infektionen komma tillbaka.
e Om du fortfarande inte mar bra nar behandlingen ar avslutad ska du soka lakare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pa kroppen och orsaka dmhet, klada
och en vit flytning) kan utvecklas om man anvander Amoxil under langre tid. Om du far torsk ska du
berétta det for din lakare.

Om du tar Amoxil under en lagre tid kan lakaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar, lever
och blod har normala funktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Amoxil och sok ldkare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behdva omedelbar medicinsk behandling:
Féljande biverkningar &r mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e Allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga
eller kroppen, eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har férekommit.

e Utslag eller platta, knappnalsstora réda runda prickar under hudytan, eller blaméarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmértor
(artrit) och njurproblem kan forekomma samtidigt.

e Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxil. Nagra
av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmartor och forstorade lymfkortlar, sarskilt i
armhalorna.

e En hudreaktion kallad erythema multiforme”, da du kan fa kliande rodlila flackar pa huden,
sarskilt pa handflator och fotsulor, nasselutslagsliknande upphéjda svullnader i huden, dmmande
omraden i munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kanna dig mycket trott.
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e Andra allvarliga hudreaktioner kan vara férandrad hudfarg, knélar under huden, blasor, varblasor,
fjallning, rodnad, smartor, klada och flagande hud. Feber, huvudvark och véark i kroppen kan
forekomma samtidigt.

e Feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du latt far blamarken. Detta
kan vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

e Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Amoxil, och orsaka feber,
frossbrytningar, huvudvark, muskelvark och hudutslag.

¢ Inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smarta och feber.

e Allvarliga leverbiverkningar kan férekomma. De drabbar framst personer som behandlas under lang
tid, man och aldre. Du maste omedelbart tala om for lakaren om du far:

o svar diarré med blodning

o blasor eller rodnader pa huden, eller blamarken

o morkare urin eller ljusare avforing

o0 gulféargning av hud eller 6gonvitor (gulsot). L&s &ven om anemi nedan, som kan orsaka
gulsot.

Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.

Om du far ndgon av ovanstaende biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och soka lakare omedelbart.

Ibland kan det handa att mindre allvarliga hudreaktioner uppstar, till exempel:

e Latt kliande utslag (runda, rosardda flackar), nasselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta &r mindre vanligt (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 personer).

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du tala med din lakare. Behandlingen med Amoxil maste
avbrytas.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o hudutslag

. illamaende

o diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o krakningar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o Torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lakare eller apotekspersonal kan ge dig

lakemedel mot torsk.

Njurproblem.

Kramper. Forekommer hos personer som tar héga doser eller har njurproblem.

Yrsel.

Hyperaktivitet.

Kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin, eller svarigheter eller smartor nar man kissar.

Se till att dricka mycket s minskar risken att fa sadana symtom.

Tungan kan missfargas och bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende.

o Kraftig nedbrytning av réda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta ar: Trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.

° Lagt antal vita blodkroppar.

o Lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen.

o Det kan ta langre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan marka detta om du far nasblod
eller skar dig.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Amoxil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om det har synliga tecken pa férandringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i en kapsel ar 250 mg eller 500 mg amoxicillin.

- Ovriga innehallsamnen ar magnesiumstearat (E572), gelatin, erytrosin (E127), titandioxid (E171),
indigotin (E132), gul jarnoxid (E172) och shellack (E904).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Amoxil 250 mg-kapslar ar gula och roda kapslar med texten ”GS LEX” tryckt pa kapseln. De ar

forpackade i blister som placerats i en kartong. Finns i férpackning om 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 eller

50 000 kapslar.

Amoxil 500 mg-kapslar ar gula och roda kapslar med texten ”GS JVL” tryckt pa kapseln. De ar

forpackade i blister som placerats i en kartong. Finns i férpackning om 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24,

30, 32, 50, 100 eller 500 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:

Kapslar 250 mg
Storbritannien — Amoxil

Kapslar 500 mg

Belgien — Clamoxyl

Cypern — Amoxil

Frankrike — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grekland — Amoxil

Lettland — Amoxil 500 mg kapsulas
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Litauen — Amoxil
Luxemburg — Clamoxyl
Malta — Amoxil
Portugal — Clamoxyl
Spanien — Clamoxyl
Storbritannien — Amoxil

Denna bipacksedel dndrades senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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Allménna rdd om anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for behandling av infektioner orsakade av bakterier. De har ingen verkan
pa infektioner orsakade av virus.

Ibland hander det att en antibiotikakur inte hjalper mot en bakterieinfektion. En av de
vanligaste orsakerna till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner ar resistent
(motstandskraftig) mot det antibiotikapreparat som anvéands. Det innebér att bakterien kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikabehandlingen.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pa manga olika satt. Genom att vara aterhallsam
med antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Né&r du ordineras en antibiotikakur av din l&kare ar den endast till for att behandla den
pagaende infektionen. Folj nedanstaende rekommendationer s& kan du bidra till att forhindra
resistensutveckling hos bakterierna, som kan gdra att antibiotikapreparatet inte langre har
nagon verkan.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med ratt dos, vid ratt tidpunkt och sa
lange som det &r avsett. Las anvisningarna som medfoljer lakemedlet och be lakare eller
apotekspersonal att forklara om det ar nagot du inte forstar.

2. Tainte antibiotika som inte har ordinerats speciellt for dig. Anvand det bara for att
behandla den infektion for vilket det ordinerades.

3. Tainte antibiotika som skrivits ut till andra personer, &ven om de har en infektion som

liknar din.

Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till ndgon annan.

5. Om du har antibiotika 6ver nar du har tagit en kur enligt lakarens anvisningar ska du ta
med dig resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa lampligt satt.

e
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 750 mg dispergerbara tabletter
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g dispergerbara tabletter

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar era.

- Om ni far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Amoxil

Hur du tar Amoxil

Eventuella biverkningar

Hur Amoxil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad Amoxil &r
Amoxil &r ett antibiotikum. Det aktiva innehallsamnet ar amoxicillin, som tillhor lakemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amoxil anvands for
Amoxil anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen. Amoxil kan
aven anvandas i kombination med andra lakemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Amoxil

Ta inte Amoxil:

- om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel vara
hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amoxil om nagot av det ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxil om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Amoxil om du:

o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkértlar och svar trotthet)
har njurproblem
o inte urinerar med jamna mellanrum.
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Om du ar oséker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Amoxil.

Blod- och urinprover

Om du ska lamna:

e urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

e Ostradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)

ska du tala om for lakare eller apotekspersonal att du tar Amoxil. Amoxil kan paverka testresultaten.

Andra lakemedel och Amoxil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta anda lakemedel.

e Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxil, kan risken for att fa en allergisk
hudreaktion dka.

e Om du tar probenecid (mot gikt) kan lakaren &ndra amoxildosen.

e Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behdva lamna fler
blodprover.

e Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amoxil bli mindre effektivt.

e Om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svar psoriasis), kan Amoxil gora att
biverkningarna okar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Amoxil kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska besvar, yrsel och kramper) kan gora
dig olamplig som forare.

Kor inte nagot fordon eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Amoxil 750 mg dispergerbara tabletter innehaller aspartam
e Aspartam (E951) ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for patienter med sa kallad
fenylketonuri.

Amoxil 1 g dispergerbara tabletter innehaller aspartam
e Aspartam (E951) ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for patienter med sa kallad
fenylketonuri.

3. Hur du tar Amoxil
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

e LA&gg tabletten i ett glas vatten och rér om noga tills tabletten ar helt upplést. Blandningen ska svéljas
ned omedelbart.
e Fordela doserna jamnt 6ver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.

Vanlig dos ér:

Barn som véger under 40 kg

Alla doser beraknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.

e Lakaren kommer att tala om hur mycket Amoxil du ska ge till ditt barn.

e Den vanliga dosen ar 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
e Den hogsta dosen &r 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, éldre patienter och barn som véger 40 kg eller mer
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Den vanliga dosen Amoxil &r 250-500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg-1 gram var 12:e timme,
beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

o Allvarlig infektion: 750 mg-1 gram tre ganger per dygn.

o Urinvéagsinfektion: 3 gram tva ganger per dygn under ett dygn.

o Borrelia (infektion som sprids av fastningar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium — ett rott
eller rosa cirkelformat utslag): 4 gram per dygn. Vid systemiska symtom (sent stadium — vid mer
allvarliga symtom eller nér sjukdomen sprids i kroppen): Upp till 6 gram per dygn.

. Magsar: En dos pa 750 mg eller 1 gram tva ganger dagligen i 7 dagar tillsammans med andra
antibiotika och lakemedel mot magsar.

o For att forhindra infektion i hjartat under operation: Dosen varierar beroende pa typen av
operation. Andra ldkemedel kan ocksa ges samtidigt. Lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska
kan ge dig narmare information.

. Den hdgsta rekommenderade dosen ar 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du fa lagre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Amoxil

Om du har tagit fér mycket Amoxil kan du fa orolig mage (illamaende, krakningar eller diarré) eller
kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med lakare s
tidigt som mojligt. Ta med dig lakemedlet och visa det for lakaren.

Om du har glémt att ta Amoxil

o Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.

o Ta inte nasta dos alltfor snart, utan vénta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Hur lange ska du ta Amoxil?

e Fortsatt ta Amoxil sa lange lakaren har sagt, &ven om du kanner dig béttre. Alla doser behdvs for att
bekampa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan infektionen komma tillbaka.

e Om du fortfarande inte mar bra nar behandlingen ar avslutad ska du soka lakare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pa kroppen och orsaka émhet, klada

och en vit flytning) kan utvecklas om man anvander Amoxil under langre tid. Om du far torsk ska du

berétta det for din lakare.

Om du tar Amoxil under en lagre tid kan lakaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar, lever
och blod fungerar normalt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Amoxil och sok lakare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behdva omedelbar medicinsk behandling:
Féljande biverkningar &r mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e Allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga
eller kroppen, eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har férekommit.
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e Utslag eller platta, knappnalsstora réda runda prickar under hudytan, eller blaméarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmaértor
(artrit) och njurproblem kan férekomma samtidigt.

e Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxil. Nagra
av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmartor och forstorade lymfkortlar, sarskilt i
armhalorna.

e En hudreaktion kallad erythema multiforme”, da du kan fa kliande rodlila flackar pa huden,
sarskilt p& handflator och fotsulor, nasselutslagsliknande upphdjda svullnader i huden, émmande
omraden i munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kanna dig mycket trott.

e Andra allvarliga hudreaktioner kan vara férandrad hudfarg, knélar under huden, blasor, varblasor,
fjallning, rodnad, smartor, klada och flagande hud. Feber, huvudvark och vérk i kroppen kan
forekomma samtidigt.

e Feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du latt far blamarken. Detta
kan vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

e Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Amoxil, och orsaka feber,
frossbrytningar, huvudvark, muskelvark och hudutslag.

Inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smérta och feber.
e Allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De drabbar framst personer som behandlas under lang
tid, méan och &ldre. Du méaste omedelbart tala om for lakaren om du far:
o svar diarré med blodning
o blasor eller rodnader pa huden, eller bldméarken
0 mdorkare urin eller ljusare avforing
o0 gulféargning av hud eller égonvitor (gulsot). Las &ven om anemi nedan, som kan orsaka
gulsot.
Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.

Om du far ndgon av ovanstaende biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och soka lakare omedelbart.

Ibland kan det handa att mindre allvarliga hudreaktioner uppstar, till exempel:

e Latt kliande utslag (runda, rosardda flackar), nasselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta &r mindre vanligt (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 personer).

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du tala med din lakare. Behandlingen med Amoxil maste
avbrytas.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o hudutslag

. illamaende

o diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o krakningar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o Torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lakare eller apotekspersonal kan ge dig
lakemedel mot torsk.

Njurproblem.

Kramper. Férekommer hos personer som tar héga doser eller har njurproblem.

Yrsel.

Hyperaktivitet.

Kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin, eller svarigheter eller smartor nar man kissar.
Se till att dricka mycket s& minskar risken att fa sadana symtom.
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o Tanderna kan bli missfargade, men atergar oftast till normalt utseende vid tandborstning (detta
har rapporterats hos barn).

o Tungan kan missfargas och bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende.

o Kraftig nedbrytning av roda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta ar: Trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.

o Lagt antal vita blodkroppar.
Lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen.

o Det kan ta langre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan méarka detta om du far nasblod
eller skar dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Amoxil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om det har synliga tecken pa férandringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i en tablett &r 750 mg eller 1 g amoxicillin.
- Ovriga innehallsamnen ar krospovidon, aspartam (E951), pepparmintssmak, magnesiumstearat.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Amoxil 750 mg dispergerbara tabletter &r vita eller benvita ovala tabletter med brytskara och ”SB 2333”
praglat pa ena sidan och 750 mg” pa andra sidan. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora
doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning. De ar forpackade i blister i en kartong. Finns i
forpackning om 12, 20 eller 24 tabletter.

Amoxil 1 g dispergerbara tabletter ar vita eller benvita ovala tabletter med brytskara, praglade med 1 g”.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.
De ar forpackade i blister i en kartong. Finns i forpackning om 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30 eller
32 tabletter samt sjukhusférpackning om 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:

Dispergerbara tabletter 750 mg
Spanien — Clamoxyl

Dispergerbara tabletter 1 g

Belgien — Clamoxyl

Frankrike — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grekland — Amoxil

Litauen — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Spanien — Clamoxyl

Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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Allménna rdd om anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for behandling av infektioner orsakade av bakterier. De har ingen verkan
pa infektioner orsakade av virus.

Ibland hander det att en antibiotikakur inte hjalper mot en bakterieinfektion. En av de
vanligaste orsakerna till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner ar resistent
(motstandskraftig) mot det antibiotikapreparat som anvéands. Det innebér att bakterien kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikabehandlingen.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pa manga olika satt. Genom att vara aterhallsam
med antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Né&r du ordineras en antibiotikakur av din l&kare ar den endast till for att behandla den
pagaende infektionen. Folj nedanstaende rekommendationer s& kan du bidra till att forhindra
resistensutveckling hos bakterierna, som kan gdra att antibiotikapreparatet inte langre har
nagon verkan.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med ratt dos, vid ratt tidpunkt och sa
lange som det &r avsett. Las anvisningarna som medfoljer lakemedlet och be lakare eller
apotekspersonal att forklara om det ar nagot du inte forstar.

2. Tainte antibiotika som inte har ordinerats speciellt for dig. Anvand det bara for att
behandla den infektion for vilket det ordinerades.

3. Tainte antibiotika som skrivits ut till andra personer, &ven om de har en infektion som

liknar din.

Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till ndgon annan.

5. Om du har antibiotika 6ver nar du har tagit en kur enligt lakarens anvisningar ska du ta
med dig resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa lampligt satt.

e
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/5 ml pulver till oral suspension
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/5 ml pulver till oral suspension
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/5 ml pulver till oral suspension

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar era.

- Om ni far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Amoxil

Hur du tar Amoxil

Eventuella biverkningar

Hur Amoxil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad Amoxil &r
Amoxil ar ett antibiotikum. Det aktiva innehallsamnet &r amoxicillin, som tillhér lakemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amoxil anvands for
Amoxil anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier i olika delar av kroppen. Amoxil kan
aven anvandas i kombination med andra lakemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Amoxil

Ta inte Amoxil:

- om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel vara
hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amoxil om nagot av det ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxil om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Amoxil om du:

o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkértlar och svar trotthet)
har njurproblem
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o inte urinerar med jamna mellanrum.

Om du ar osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Amoxil.

Blod- och urinprover

Om du ska lamna:

o urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

e Ostradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)

ska du tala om for lakare eller apotekspersonal att du tar Amoxil. Amoxil kan paverka testresultaten.

Andra lakemedel och Amoxil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta anda lakemedel.

e Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxil, kan risken for att fa en allergisk
hudreaktion 6ka.

e Om du tar probenecid (mot gikt) kan lakaren andra amoxildosen.

e Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behova lamna fler
blodprover.

e Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amoxil bli mindre effektivt.

e Om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svar psoriasis), kan Amoxil gora att
biverkningarna okar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amoxil kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska reaktioner, yrsel och kramper) kan
gora dig olamplig som forare.

Kor inte nagot fordon eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension innehaller aspartam, maltodextrin och natriumbensoat

Amoxil 125 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller aspartam, maltodextrin och natriumbensoat

Amoxil 250 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller aspartam, maltodextrin och natriumbensoat

Amoxil 500 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller aspartam, maltodextrin och natriumbensoat

e Aspartam (E951) ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for patienter med sa kallad
fenylketonuri.

e Maltodextrin tas upp i kroppen som glukos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

e Natriumbensoat (E211) &r latt irriterande pa hud, 6gon och slemhinnor och kan ¢ka risken for gulsot
hos nyfodda barn.

3. Hur du tar Amoxil
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

e Skaka flaskan val fore varje dos.
e Fordela doserna jamnt 6ver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.

Vanlig dos ér:

Barn som vager under 40 kg
Alla doser beraknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.
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e Lakaren kommer att tala om hur mycket Amoxil du ska ge till ditt barn.
e Den vanliga dosen ar 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
o Den hdgsta rekommenderade dosen ar 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, aldre patienter och barn som vager 40 kg eller mer
Denna suspension ordineras vanligen inte till vuxna och barn som vager 6ver 40 kg. Radfraga lakare
eller apotekspersonal.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du fa lagre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Amoxil

Om du har tagit for mycket Amoxil kan du fa orolig mage (illaméaende, krakningar eller diarré) eller
kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med lakare sa
tidigt som mojligt. Ta med dig lakemedlet och visa det for lakaren.

Om du har gloémt att ta Amoxil

o Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.

. Ta inte nasta dos alltfér snart, utan vanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Hur lange ska du ta Amoxil?

e Fortsatt ta Amoxil sa lange lakaren har sagt, aven om du kanner dig battre. Alla doser behovs for att
bekampa infektionen. Om nagra bakterier dverlever kan infektionen komma tillbaka.
e Om du fortfarande inte mar bra nar behandlingen ar avslutad ska du soka lakare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pa kroppen och orsaka 6mhet, klada
och en vit flytning) kan utvecklas om man anvander Amoxil under langre tid. Om du far torsk ska du
beréatta det for din lakare.

Om du tar Amoxil under en lagre tid kan lakaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar, lever
och blod har normala funktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Amoxil och sk ldkare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
beh6va omedelbar medicinsk behandling:
Foéljande biverkningar &r mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e Allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga
eller kroppen, eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har forekommit.

e Utslag eller platta, knappnalsstora réda runda prickar under hudytan, eller blaméarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmaértor
(artrit) och njurproblem kan forekomma samtidigt.

e Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxil. Nagra
av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmartor och forstorade lymfkortlar, sarskilt i
armhalorna.
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e En hudreaktion kallad erythema multiforme”, da du kan fa kliande rodlila flackar pa huden,
sarskilt pd handflator och fotsulor, nasselutslagsliknande upphdjda svullnader i huden, émmande
omraden i munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kanna dig mycket trott.

e Andra allvarliga hudreaktioner kan vara férandrad hudfarg, knélar under huden, blasor, varblasor,
fjallning, rodnad, smartor, klada och flagande hud. Feber, huvudvark och vérk i kroppen kan
forekomma samtidigt.

e Feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du latt far blamarken. Detta
kan vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

e Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Amoxil, och orsaka feber,
frossbrytningar, huvudvérk, muskelvark och hudutslag.

e Inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), sméarta och feber.

e Allvarliga leverbiverkningar kan férekomma. De drabbar framst personer som behandlas under lang
tid, man och aldre. Du maste omedelbart tala om for lakaren om du far:

o svar diarré med blodning

o blasor eller rodnader pa huden, eller blamarken

o mdorkare urin eller ljusare avforing

0 gulféargning av hud eller égonvitor (gulsot). Las &ven om anemi nedan, som kan orsaka
gulsot.

Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.

Om du far ndgon av ovanstaende biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och soka lakare omedelbart.

Ibland kan det handa att mindre allvarliga hudreaktioner uppstar, till exempel:

e Latt kliande utslag (runda, rosardda flackar), nasselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta &r mindre vanligt (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 personer).

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du tala med din lakare. Behandlingen med Amoxil maste
avbrytas.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o hudutslag

. illamaende

o diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o krakningar.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o Torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lakare eller apotekspersonal kan ge dig

lakemedel mot torsk.

Njurproblem.

Kramper. Férekommer hos personer som tar héga doser eller har njurproblem.

Yrsel.

Hyperaktivitet.

Kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin, eller svarigheter eller smartor nar man kissar.

Se till att dricka mycket s& minskar risken att fa sadana symtom.

. Tanderna kan bli missfargade, men atergar oftast till normalt utseende vid tandborstning (detta
har rapporterats hos barn).

° Tungan kan missfargas och bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende.

° Kraftig nedbrytning av réda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta ar: Trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.

. Lagt antal vita blodkroppar.

o Lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen.
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o Det kan ta langre tid an normalt for blodet att koagulera. Du kan marka detta om du far nasblod
eller skar dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Amoxil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Torrt pulver:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Vétskesuspension:
Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter beredningen ska suspensionen anvandas inom 14 dagar.

Anvand inte detta lakemedel om det har synliga tecken pa férandringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i respektive suspension ar 125 mg, 250 mg eller 500 mg amoxicillin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumkarboximetylcellulosa 12, citron-persika-jordgubbssmak,
krospovidon, aspartam (E951), natriumbensoat (E211), xantangummi (E415), vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Amoxil 125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension &r ett vitt pulver med gulaktiga korn, som levereras i
klara glasflaskor med en nominell volym pa 45 ml (fér 20 ml fardig 16sning). Flaskorna ar forpackade i
en kartong tillsammans med en doseringsspruta.

Amoxil 125 mg/5 ml pulver till oral suspension ar ett vitt pulver med gulaktiga korn, som levereras i
klara glasflaskor med en nominell volym pa 107 ml (fér 40 eller 60 ml fardig 16sning) eller 147 ml (for
80, 100 eller 120 ml fardig lI6sning). Flaskorna ar forpackade i en kartong tillsammans med en
doseringssked.

Amoxil 250 mg/5ml pulver till oral suspension &r ett vitt pulver med gulaktiga korn, som levereras i klara

glasflaskor med en nominell volym pa 107 ml (for 40 eller 60 ml fardig 16sning) eller 147 ml (for 80, 100
eller 120 ml fardig 16sning). Flaskorna ar forpackade i en kartong tillsammans med en doseringssked.
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Amoxil 500 mg/5 ml pulver till oral suspension &r ett vitt pulver med gulaktiga korn, som levereras i
klara glasflaskor med en nominell volym pa 107 ml (fér 60 ml fardig l6sning) eller 147 ml (fér 80 eller
100 ml fardig 16sning). Flaskorna ar forpackade i en kartong tillsammans med en doseringssked.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:

125 mg/1,25 ml pulver till oral suspension
Irland — Amoxil
Storbritannien — Amoxil

125 mg/5 ml pulver till oral suspension
Belgien — Clamoxyl

Frankrike — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luxemburg — Clamoxyl

250 mg/5 ml pulver till oral suspension
Belgien — Clamoxyl

Cypern — Amoxil Forte

Frankrike — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grekland — Amoxil

Litauen — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Spanien — Clamoxyl

500 mg/5 ml pulver till oral suspension
Belgien — Clamoxyl

Frankrike — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grekland — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Denna bipacksedel dndrades senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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Allménna rad om anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for behandling av infektioner orsakade av bakterier. De har ingen verkan
pa infektioner orsakade av virus.

Ibland hander det att en antibiotikakur inte hjalper mot en bakterieinfektion. En av de
vanligaste orsakerna till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner ar resistent
(motstandskraftig) mot det antibiotikapreparat som anvéands. Det innebér att bakterien kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikabehandlingen.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pa manga olika satt. Genom att vara aterhallsam
med antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Né&r du ordineras en antibiotikakur av din l1&kare ar den endast till for att behandla den
pagaende infektionen. Folj nedanstaende rekommendationer s& kan du bidra till att forhindra
resistensutveckling hos bakterierna, som kan gdra att antibiotikapreparatet inte langre har
nagon verkan.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med ratt dos, vid ratt tidpunkt och sa
lange som det &r avsett. Las anvisningarna som medfoljer lakemedlet och be lakare eller
apotekspersonal att forklara om det ar nagot du inte forstar.

2. Tainte antibiotika som inte har ordinerats speciellt for dig. Anvand det bara for att
behandla den infektion for vilket det ordinerades.

3. Tainte antibiotika som skrivits ut till andra personer, &ven om de har en infektion som

liknar din.

Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till ndgon annan.

5. Om du har antibiotika 6ver nar du har tagit en kur enligt lakarens anvisningar ska du ta
med dig resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa lampligt satt.

e

Anvisningar for beredning

Kontrollera att kapsylen haller tatt fore anvandningen.

Vand flaskan upp och ner och skaka den for att 16sgtra pulvret.

Fyll flaskan med vatten till strax under markeringen pa flaskans etikett.

Vand och skaka noga, fyll sedan med vatten upp till markeringen. VVand och skaka igen.
Skaka val fore varje dos.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till oral suspension i dospase
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till oral suspension i dospase
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g pulver till oral suspension i dospase
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 3 g pulver till oral suspension i dospase

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar era.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Amoxil

Hur du tar Amoxil

Eventuella biverkningar

Hur Amoxil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad Amoxil &r
Amoxil &r ett antibiotikum. Det aktiva innehallsamnet ar amoxicillin, som tillhér lakemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amoxil anvands for
Amoxil anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier i olika delar av kroppen. Amoxil kan
aven anvandas i kombination med andra lakemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Amoxil

Ta inte Amoxil:

- om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel vara

hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amoxil om nagot av det ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxil om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Amoxil om du:

o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkértlar och svar trotthet)
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o har njurproblem
o inte urinerar med jamna mellanrum.

Om du ar osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Amoxil.

Blod- och urinprover

Om du ska lamna:

o urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

e Ostradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)

ska du tala om for lakare eller apotekspersonal att du tar Amoxil. Amoxil kan paverka testresultaten.

Andra lakemedel och Amoxil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta anda lakemedel.

e Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxil, kan risken for att fa en allergisk
hudreaktion 6ka.

e Om du tar probenecid (mot gikt) kan lakaren andra amoxildosen.

¢ Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behova lamna fler
blodprover.

e Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amoxil bli mindre effektivt.

e Om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svar psoriasis), kan Amoxil gora att
biverkningarna okar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amoxil kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska reaktioner, yrsel och kramper) kan
gora dig olamplig som forare.

Kor inte nagot fordon eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Amoxil 250 mg pulver till oral suspension innehaller aspartam, maltodextrin och laktos

Amoxil 500 mg pulver till oral suspension innehaller aspartam, maltodextrin och laktos

e Aspartam (E951) ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for patienter med sa kallad
fenylketonuri.

e Maltodextrin tas upp i kroppen som glukos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lékare innan du tar detta lakemedel.

e Amoxil innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

Amoxil 1 g pulver till oral suspension innehaller aspartam och maltodextrin

e Aspartam (E951) ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for patienter med sa kallad
fenylketonuri.

e Maltodextrin tas upp i kroppen som glukos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Amoxil 3 g pulver till oral suspension innehaller sorbitol och maltodextrin

e Amoxil innehaller sorbitol (E420). Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

e Maltodextrin tas upp i kroppen som glukos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.
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3. Hur du tar Amoxil
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

e Hall ner dospasens innehall i 10-20 ml vatten. Skaka tills en suspension har bildats. Drick l1sningen
omedelbart.
o Fordela doserna jamnt dver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.

Vanlig dos ér:

Barn som véger under 40 kg

Alla doser beraknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.

e Lakaren kommer att tala om hur mycket Amoxil du ska ge till ditt barn.

e Den vanliga dosen ar 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
e Den hogsta rekommenderade dosen &r 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, aldre patienter och barn som vager 40 kg eller mer
Den vanliga dosen Amoxil ar 250-500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg-1 gram var 12:e timme,
beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

o Allvarlig infektion: 750 mg-1 gram tre ganger per dygn.

o Urinvagsinfektion: 3 gram tva ganger per dygn under ett dygn.

o Borrelia (infektion som sprids av fastningar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium — ett rott
eller rosa cirkelformat utslag): 4 gram per dygn. Vid systemiska symtom (sent stadium — vid mer
allvarliga symtom eller nar sjukdomen sprids i kroppen): Upp till 6 gram per dygn.

. Magsar: En dos pa 750 mg eller 1 gram tva ganger dagligen i 7 dagar tillsammans med andra
antibiotika och lakemedel mot magsar.

o For att forhindra infektion i hjartat under operation: Dosen varierar beroende pa typen av
operation. Andra lakemedel kan ocksa ges samtidigt. Lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
kan ge dig néarmare information.

o Den hogsta rekommenderade dosen &r 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du fa lagre dos.

Om du har tagit for stor mangd av Amoxil

Om du har tagit for mycket Amoxil kan du fa orolig mage (illaméende, krakningar eller diarré) eller
kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med lakare sa
tidigt som mojligt. Ta med dig lakemedlet och visa det for lakaren.

Om du har glémt att ta Amoxil

o Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.

. Ta inte nasta dos alltfor snart, utan vanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Hur lange ska du ta Amoxil?

e Fortsatt ta Amoxil sa lange lakaren har sagt, aven om du kanner dig battre. Alla doser behovs for att
bekampa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan infektionen komma tillbaka.

e Om du fortfarande inte mar bra nar behandlingen ar avslutad ska du soka lakare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pa kroppen och orsaka émhet, klada

och en vit flytning) kan utvecklas om man anvander Amoxil under langre tid. Om du far torsk ska du
beratta det for din lakare.
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Om du tar Amoxil under en l&agre tid kan lakaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar, lever
och blod har normala funktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Amoxil och sok lakare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behoéva omedelbar medicinsk behandling:
Féljande biverkningar &r mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e Allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga
eller kroppen, eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har férekommit.

e Utslag eller platta, knappnalsstora réda runda prickar under hudytan, eller blaméarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmaértor
(artrit) och njurproblem kan forekomma samtidigt.

e Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxil. Nagra
av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmartor och forstorade lymfkortlar, sarskilt i
armhalorna.

e En hudreaktion kallad erythema multiforme”, da du kan fa kliande rodlila flackar pa huden,
sarskilt pa handflator och fotsulor, nasselutslagsliknande upphéjda svullnader i huden, 6mmande
omraden i munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kanna dig mycket trott.

e Andra allvarliga hudreaktioner kan vara foérandrad hudfarg, knolar under huden, blasor, varblasor,
fjallning, rodnad, smartor, klada och flagande hud. Feber, huvudvark och vark i kroppen kan
forekomma samtidigt.

e Feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du latt far blamarken. Detta
kan vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

e Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Amoxil, och orsaka feber,
frossbrytningar, huvudvark, muskelvark och hudutslag.

¢ Inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smarta och feber.

e Allvarliga leverbiverkningar kan férekomma. De drabbar framst personer som behandlas under lang
tid, man och aldre. Du maste omedelbart tala om for ldkaren om du far:

o svar diarré med blédning

o blasor eller rodnader pa huden, eller blamarken

o morkare urin eller ljusare avféring

0 gulféargning av hud eller égonvitor (gulsot). L&s &ven om anemi nedan, som kan orsaka
gulsot.

Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.

Om du far ndgon av ovanstaende biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och soka lakare omedelbart.

Ibland kan det handa att mindre allvarliga hudreaktioner uppstar, till exempel:

e Latt kliande utslag (runda, rosardda flackar), nasselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta &r mindre vanligt (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 personer).

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du tala med din lakare. Behandlingen med Amoxil maste
avbrytas.

Andra eventuella biverkningar ar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o hudutslag
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o illam&ende
. diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o krakningar.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o Torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lakare eller apotekspersonal kan ge dig

lakemedel mot torsk.

Njurproblem.

Kramper. Férekommer hos personer som tar héga doser eller har njurproblem.

Yrsel.

Hyperaktivitet.

Kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin, eller svarigheter eller smartor nar man kissar.

Se till att dricka mycket s& minskar risken att fa sadana symtom.

. Tanderna kan bli missfargade, men atergar oftast till normalt utseende vid tandborstning (detta
har rapporterats hos barn).

° Tungan kan missfargas och bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende.

. Kraftig nedbrytning av réda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta ar: Trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.
Lagt antal vita blodkroppar.

. Lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen.
Det kan ta langre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan méarka detta om du far nasblod
eller skar dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Amoxil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om det har synliga tecken pa férandringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i respektive dospase ar 250 mg, 500 mg, 1 g eller 3 g amoxicillin.

Dospasar 250 mg och 500 mg

- Ovriga innehallsamnen ar krospovidon, persika-citron-jordgubbssmak, magnesiumstearat,
aspartam (E951), laktosmonohydrat
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Dospasar 1 g

- Ovriga innehallsamnen &r krospovidon, natriumcitrat, aspartam (E951), persika-citron-
jordgubbssmak

Dospasar 3 ¢

- Ovriga innehdllsamnen &r sackarinnatrium (torrt), xantangummi (E415), citronsmak,
persikosmak, jordgubbssmak, sorbitol (E420)

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Amoxil 250 mg dospasar med pulver till oral suspension innehaller ett vitt pulver med gulaktiga korn i
dospasar av papper/aluminium/polyeten. Dospasarna ar forpackade i en kartong. Finns i férpackning om
16 eller 30 dospasar.

Amoxil 500 mg dospasar med pulver till oral suspension innehaller ett vitt pulver med gulaktiga korn i
dospasar av papper/aluminium/polyeten. Dospasarna ar forpackade i en kartong. Finns i férpackning om
16, 20, 24, 30, 100 och 500 dospasar.

Amoxil 1 g dospasar med pulver till oral suspension innehaller ett vitt pulver med gulaktiga korn i
dospasar av papper/aluminium/polyeten. Dospasarna ar forpackade i en kartong. Finns i férpackning om
3,6, 12, 20, 24, 30 och 500 dospasar.

Amoxil 3 g dospasar med pulver till oral suspension innehaller ett vitt till benvitt pulver i dospasar av
papper/aluminium/copolymerfilm. Dospasarna ar forpackade i en kartong. Finns i forpackning om 2
eller 14 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:

250 mg pulver till oral suspension, i dospase
Spanien — Clamoxyl

500 mg pulver till oral suspension, i dospase
Belgien — Clamoxyl

Luxemburg — Clamoxyl

Spanien — Clamoxyl

1 g pulver till oral suspension, i dospase
Spanien — Clamoxyl

3 g pulver till oral suspension, i dospase
Irland — Amoxil
Storbritannien — Amoxil

Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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Allméan radgivning om anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for behandling av infektioner orsakade av bakterier. De har ingen verkan
pa infektioner orsakade av virus.

Ibland hander det att en antibiotikakur inte hjalper mot en bakterieinfektion. En av de
vanligaste orsakerna till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner ar resistent
(motstandskraftig) mot det antibiotikapreparat som anvéands. Det innebér att bakterien kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikabehandlingen.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pa manga olika satt. Genom att vara aterhallsam
med antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Né&r du ordineras en antibiotikakur av din l&kare ar den endast till for att behandla den
pagaende infektionen. Folj nedanstaende rekommendationer s& kan du bidra till att forhindra
resistensutveckling hos bakterierna, som kan gdra att antibiotikapreparatet inte langre har
nagon verkan.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med ratt dos, vid ratt tidpunkt och sa
lange som det &r avsett. Las anvisningarna som medfoljer lakemedlet och be lakare eller
apotekspersonal att forklara om det ar nagot du inte forstar.

2. Tainte antibiotika som inte har ordinerats speciellt for dig. Anvand det bara for att
behandla den infektion for vilket det ordinerades.

3. Tainte antibiotika som skrivits ut till andra personer, &ven om de har en infektion som
liknar din.

4. Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till nAgon annan.

5. Om du har antibiotika 6ver nar du har tagit en kur enligt lakarens anvisningar ska du ta
med dig resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa lampligt satt.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Amoxil och associerade namn (se bilaga I) 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

amoxicillin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Amoxil

Hur du far Amoxil

Eventuella biverkningar

Hur Amoxil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Amoxil ar och vad det anvands for

Vad Amoxil &r
Amoxil ar ett antibiotikum. Det aktiva innehallsamnet ar amoxicillin, som tillhér lakemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amoxil anvands for
Amoxil anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier i olika delar av kroppen.

Amoxil pulver till injektions-/infusionsvéatska anvéands oftast for akutbehandling av svara infektioner nar
patienten inte kan ta Amoxil via munnen.

2. Vad du behéver veta innan du far Amoxil

Ta inte Amoxil:

- om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel vara
hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amoxil om nagot av det ovanstdende galler dig. Tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Amoxil om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Amoxil om du:
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o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkértlar och svar trotthet)
o har njurproblem
o inte urinerar med jamna mellanrum.

Om du ar osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med l&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Amoxil.

Blod- och urinprover
Om du ska lamna:

o urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

o Ostradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska att du tar Amoxil. Amoxil kan paverka
testresultaten.

Andra lakemedel och Amoxil
Tala om for 1akare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
anda lakemedel.

e Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxil, kan risken for att fa en allergisk
hudreaktion 6ka.

e Om du tar probenecid (mot gikt) kan lakaren andra amoxildosen.

e Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behova lamna fler
blodprover.

e Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amoxil bli mindre effektivt.

e Om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svar psoriasis), kan Amoxil gora att
biverkningarna okar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amoxil kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska reaktioner, yrsel och kramper) kan
gora dig olamplig som forare.

Kor inte nagot fordon eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Amoxil pulver till injektions-/infusionsvatska 250 mg innehaller natrium
e Amoxil innehaller 16 mg natrium (0,68 mmol), dvs. ar nast intill ”natriumfritt”.

Amoxil pulver till injektions-/infusionsvatska 500 mg innehaller natrium
e Amoxil innehaller 32 mg (1,37 mmol) natrium. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

Amoxil pulver till injektions-/infusionsvatska 1 g innehaller natrium
e Amoxil innehaller 63 mg (2,74 mmol) natrium. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

Amoxil pulver till injektions-/infusionsvatska 2 g innehaller natrium

e Amoxil innehaller 126 mg (5,47 mmol) natrium. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.
3. Hur du far Amoxil

Detta lakemedel tar du aldrig sjéalv. En utbildad person, t.ex. lakare eller sjukskdterska, ger dig detta
lakemedel.

o Amoxil ges som injektion eller infusion i en ven (intravendst) eller i en muskel (intramuskulért).
e Lakaren beslutar hur mycket du behéver varje dag och hur ofta injektionerna ska ges.
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e Var noga med att dricka mycket nar du far Amoxil.

For att behandla infektioner
Vanliga doser ar:

Barn upp till 40 kg

e De flesta typer av infektioner: 20 mg till 200 mg per kg kroppsvikt fordelat pa flera doser under
dygnet.

o Borrelia (infektion som sprids av fastningar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium — ett rott eller
rosa cirkelformat utslag) 25-50 mg per kg kroppsvikt i uppdelade doser under dygnet. Vid systemiska
symtom (sent stadium — vid mer allvarliga symtom eller nar sjukdomen sprids i kroppen) 100 mg per
kg kroppsvikt i uppdelade doser under dygnet.

e Hogsta engangsdos: 50 mg per kg kroppsvikt.

e Hogsta dygnsdos intramuskulart: 120 mg per kg kroppsvikt fordelat pa 2—6 lika stora doser.

Vuxna, aldre patienter och barn som vager 40 kg eller mer

Vanlig dygnsdos: 750 mg—-6 gram i uppdelade doser

Hogsta dygnsdos intravendst: 12 gram per dygn.

Hogsta engangsdos intravendst: 2 gram som infusion eller 1 gram som bolusinjektion.

Hogsta dygnsdos intramuskulart: 4 gram per dygn.

Hogsta engangsdos intramuskulart: 1 gram.

Borrelia (infektion som sprids av fastningar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium — roda eller
rosa cirkelformiga utslag) 4 gram per dygn. Vid systemiska symtom (sent stadium — vid mer allvarliga
symtom eller nar sjukdomen sprids i kroppen) 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du fa lagre dos.

Om du har fatt mer Amoxil an rekommenderat

Det ar osannolikt att du skulle fa for mycket, men om du tror att du har fatt mycket Amoxil ska du
omedelbart beréatta det for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Tecken pa detta kan vara orolig
mage (illamaende, krékningar eller diarré) eller kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller
problem med att urinera.

Om du tror att man har missat att ge dig en injektion av Amoxil
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Hur l&nge behdver du behandlas med Amoxil?

Det vanliga ar att man far Amoxil i mer an tva veckor utan att lakaren bedomer

behandlingen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pa kroppen och orsaka émhet, klada
och en vit flytning) kan utvecklas om man anvander Amoxil under langre tid. Om du far torsk ska du
beratta det for l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du far Amoxil under en lagre tid kan lakaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar, lever
och blod har normala funktioner.

Om du har ytterligare fragor om hur man ger detta lakemedel, tala med lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Amoxil och sok lakare omedelbart om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behoéva omedelbar medicinsk behandling:
Foljande biverkningar &r mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e Allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga
eller kroppen, eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har forekommit.

e Utslag eller platta, knappnalsstora réda runda prickar under hudytan, eller blaméarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmaértor
(artrit) och njurproblem kan forekomma samtidigt.

e Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxil. Nagra
av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmartor och forstorade lymfkortlar, sarskilt i
armhalorna.

e En hudreaktion kallad "erythema multiforme”, da du kan fa kliande rodlila flackar pa huden,
sarskilt p& handflator och fotsulor, nasselutslagsliknande upphdéjda svullnader i huden, émmande
omraden i munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kénna dig mycket trott.

e Andra allvarliga hudreaktioner kan vara férandrad hudfarg, knélar under huden, blasor, varblasor,
fjallning, rodnad, smartor, klada och flagande hud. Feber, huvudvark och vérk i kroppen kan
forekomma samtidigt.

e Feber, frosshrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du latt far blamarken. Detta
kan vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

e Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Amoxil, och orsaka feber,
frossbrytningar, huvudvark, muskelvark och hudutslag.

Inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smérta och feber.
e Allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De drabbar framst personer som behandlas under lang
tid, méan och &ldre. Du méaste omedelbart tala om for lakaren om du far:
o svar diarré med blodning
o blasor eller rodnader pa huden, eller blaméarken
0 morkare urin eller ljusare avforing
o0 gulfargning av hud eller égonvitor (gulsot). Las dven om anemi nedan, som kan orsaka
gulsot.
Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.

Om du far nagon av ovanstaende biverkningar ska du tala omedelbart tala med lakaren eller
sjukskaterskan.

Ibland kan det handa att mindre allvarliga hudreaktioner uppstar, till exempel:

e Latt kliande utslag (runda, rosardda flackar), nasselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta &r mindre vanligt (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 personer).

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du tala med lakare eller sjukskoterska. Behandlingen med
Amoxil maste avbrytas.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o hudutslag

. illamaende

o diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o krakningar.
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Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o Torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska

kan ge dig lakemedel mot torsk.

Njurproblem.

Kramper. Forekommer hos personer som tar hdga doser eller har njurproblem.

Yrsel.

Hyperaktivitet.

Kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin, eller svarigheter eller smartor nar man

urinerar. Se till att dricka mycket sa minskar risken att fa sddana symtom.

. Kraftig nedbrytning av réda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta ar: Trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.
Lagt antal vita blodkroppar.

. Lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen.
Det kan ta langre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan méarka detta om du far nasblod
eller skar dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Amoxil ska forvaras

Amoxil pulver till injektions-/infusionsvatska ar endast till for anvandning pa sjukhus. Utgangsdatum
och férvaringsanvisningar pa etiketten ar avsedda som information till 1akaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan. Lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska blandar till ditt 1akemedel. Nar det ges direkt
i en muskel eller ven ska ldkemedlet anvdndas omedelbart efter beredningen (denna process tar cirka

5 minuter). (Om Amoxil ges som langsam infusion tar det cirka en halv till en timme).

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i respektive injektionsflaska ar 250 mg, 500 mg, 1 g eller 2 g amoxicillin.

- Det finns inga andra innehallsamnen. Las dock avsnitt 2 om natriuminnehallet i Amoxil.

- Lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen blandar till I1akemedlet fore anvéandningen med
hjalp av lamplig vatska (till exempel vatten for injektioner, eller en injektions-/infusionsvéatska).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amoxil 250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, ar ett vitt till benvitt sterils pulver i en klar
injektionsflaska om 25 ml. Flaskan ar férsedd med gummipropp av klorbutyl och barnsaker
forseglingsring. Finns i férpackning om 10 injektionsflaskor.

Amoxil 500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, I6sning, ar ett vitt till benvitt sterils pulver i en klar
injektionsflaska om 25 ml. Flaskan ar forsedd med gummipropp av klorbutyl och férseglingsring. Finns i
forpackning om 1 och 10 injektionsflaskor.

Amoxil 1 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning, &r ett vitt till benvitt sterils pulver i en klar

injektionsflaska om 25 ml. Flaskan ar férsedd med gummipropp av klorbutyl och férseglingsring. Finns i
forpackning om 1, 10 och 30 injektionsflaskor.
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Amoxil 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning, &r ett vitt till benvitt sterils pulver i en klar
injektionsflaska om 25 ml. Flaskan ar férsedd med gummipropp av klorbutyl och férseglingsring. Finns i
forpackning om 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:

Amoxil 250 mg pulver till injektions-/infusionsvéatska, 16sning
Storbritannien — Amoxil

Amoxil 500 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Frankrike — Clamoxyl

Irland — Amoxil

Storbritannien — Amoxil

Amoxil 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Belgien — Clamoxyl

Frankrike — Clamoxyl

Grekland — Amoxil

Luxemburg — Clamoxyl

Spanien — Clamoxyl

Storbritannien — Injektionsflaskor

Amoxil 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Frankrike — Clamoxyl

Denna bipacksedel dndrades senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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Allménna rdd om anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for behandling av infektioner orsakade av bakterier. De har ingen verkan
pa infektioner orsakade av virus.

Ibland hander det att en antibiotikakur inte hjalper mot en bakterieinfektion. En av de
vanligaste orsakerna till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner ar resistent
(motstandskraftig) mot det antibiotikapreparat som anvéands. Det innebér att bakterien kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikabehandlingen.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pa manga olika satt. Genom att vara aterhallsam
med antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Né&r du ordineras en antibiotikakur av din l&kare ar den endast till for att behandla den
pagaende infektionen. Folj nedanstaende rekommendationer s& kan du bidra till att forhindra
resistensutveckling hos bakterierna, som kan géra att antibiotikapreparatet inte langre har
nagon verkan.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med ratt dos, vid ratt tidpunkt och sa
lange som det &r avsett. L&s anvisningarna som medfdljer lakemedlet och be lakare eller
apotekspersonal att forklara om det ar nagot du inte forstar.

2. Tainte antibiotika som inte har ordinerats speciellt for dig. Anvand det bara for att
behandla den infektion for vilket det ordinerades.

3. Tainte antibiotika som skrivits ut till andra personer, &ven om de har en infektion som
liknar din.

4. Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till nAgon annan.

5. Om du har antibiotika 6ver nar du har tagit en kur enligt lakarens anvisningar ska du ta
med dig resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa lampligt satt.

Intravends administrering

Injektionsflaska Spadningsvatska (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
29 40

Vatten for injektion ar den vanliga spadningsvatskan.

Under beredningen kan det hénda att vatskan for en kort stund blir rosafargad. Fardigberedd 16sning ar

normalt farglos eller svagt halmfargad. All 16sning ska skakas kraftigt fore injektion.

250 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen

om 250 mg (beredd enligt ovan - detta ar minimivolymer) till 50 ml infusionsvatska.

500 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen

om 500 mg (beredd enligt ovan - detta ar minimivolymer) till 50 ml infusionsvatska.

1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
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Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen
om 1 g (beredd enligt ovan - detta & minimivolymer) till 100 ml infusionsvétska (anvéand t.ex. en
minipase eller byrett med slang).

2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Beredning av intravendsa infusioner samt stabilitet: Tillsatt utan dréjsmal den fardigberedda l6sningen
om 2 g (beredd enligt ovan - detta & minimivolymer) till 100 ml infusionsvétska (anvand t.ex. en
minipase eller byrett med slang).

Intravendst amoxicillin kan ges i flera olika intravendsa vatskor.

Intravends Idsning
Vatten for injektion
Koksaltldsning
Ringer-koksaltldsning
Natriumlaktat
Ringer-natriumlaktat
Dextros

Koksalt - dextros

Amoxicillin ar mindre stabilt i infusioner som innehaller kolhydrat. Fardigberedd amoxicillinlosning
kan injiceras i droppslangen under 0,5 till 1 timme.

Intramuskuléar administrering

Injektionsflaska Spadningsvétska

250 mg 1,5 ml vatten for injektion

500 mg 2,5 ml vatten for injektion

1lg 2,5 ml lidokainhydrokloridldsning

Alla lésningar ska skakas kraftigt fore injektionen och administreras inom 30 minuter efter beredningen.
Rester av antibiotikal6sning ska kasseras.

Endast for engangsbruk.
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