Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Amorion 50 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

amoksisilliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médratty vain sinulle (tai lapsellesi) eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amorion on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Amorionia
Miten Amorionia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amorionin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Mita Amorion on ja mihin siti kiyte tiin

Mitid Amorion on
Amorion on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisillini. Se kuuluu penisilliinien ladkeaineryhméaan.

Mihin Amorionia kéytetéiin
Amorionia kédytetdin eri puolilla elimistdéd esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amorionia voidaan
kayttdd my6s mahahaavan hoitoon yhdessd muiden lddkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Amorionia

Ali ota Amorionia

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

Ali ota Amorionia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele lidkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amorionia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amorionia, jos:

- sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja 4arimméiinen visymys)
- sinulla on munuaisongelmia
- virtsaaminen ei ole sddnnollista.



Ellet ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin otat Amorionia.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdéén:

- virtsakokeita (glukoosin mééritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

- estriolikokeita (kiytetddn raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikié normaalisti)

kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytdt Amorionia. Tdmé sen vuoksi, ettd Amorion voi
vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut lidfikevalmisteet ja Amorion
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd.

- Jos kaytit allopurinolia (kihtilddke) yhtaikaa Amorionin kanssa, todenndkoisyys saada allerginen
ihoreaktio voi suurentua.

- Jos kéytit probenesidid (kihtilddke), ladkari saattaa padttdd muuttaa Amorionin annosta.
Probenesidin samanaikainen kiyttd voi vahentdd amoksisilliinin erittymistd, eikd samanaikaista
kayttoad suositella.

- Jos kéytit verenohennusldédkkeitd (kuten varfariinia), yliméérdiset verikokeet saattavat olla
tarpeen.

- Jos kaytdt muita antibiootteja (kuten tetrasyklinid), Amorionin teho saattaa heikentya.

- Jos kéytit metotreksaattia (kdytetdén sydvin ja vaikean psoriaasin hoitoon), penisilliinit voivat
vihentdd metotreksaatin erittymistd ja saattavat titen lisdtd haittavaikutuksia.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Amorion voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja
kouristukset) saattavat heikentii ajokykyisi. Ald aja tai kiiytd koneita, ellet voi hyvin.

Apuaineet

Ladke siséltdd aspartaamia (E951) 1,70 mg/ml oraalisuspensiota. Aspartaami on fenyylialaniinin lahde
ja voi olla haitallista henkilGille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimist6 ei kykene poistamaan sité riittdvasti.

Ladke siséltdad natriumbentsoaattia (E211) 1,42 mg/ml oraalisuspensiota. Natriumbentsoaatti voi lisatd
vastasyntyneen (enintdin 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Ladke siséltdd natriumia 1,25 mg/ml oraalisuspensiota (ruokasuolan toinen ainesosa) eli 150 mg

natriumia per suurin vuorokausiannos (120 ml oraalisuspensiota), mikd vastaa 7,5 % suositellusta
natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Amorionia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldakari on miadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



- Ruoka ei vaikuta amoksisillimin imeytymiseen, joten lidke voidaan ottaa ennen ateriaa, aterian
aikana tai sen jilkeen.

- Ravista pulloa huolellisesti ennen jokaista annosta.

- Ota annokset tasaisin vilein vuorokauden aikana siten, ettd annosten vélissd on vahintdan
4 tuntia.

- Katso ohjeet lddkkeen mittaamisesta ulkopakkauksesta.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

- Ladkari maédraa, kuinka paljon Amorionia vauvalle tai lapselle pitdd antaa.

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

- Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aikuiset, idkkait potilaat ja vihintiiin 40 kg painavat lapset
Tavanomainen Amorion -annos on 250—500 mg kolme kertaa vuorokaudessa tai 750 mg — 1 g 12 tunnin
vélein infektion vaikeusasteesta ja tyypistd riippuen.

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

- Virtsatieinfektio: 3 g kahdesti pdivdssd yhden pdivin ajan.

- Lymen tauti (puutiaisten levittima infektio): Yksittdinen erythema migrans eli vaeltava
punoitus (varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyored ihottuma-alue): enintddn 4 g
vuorokaudessa. Yleisoireita (mydhéisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt
elimistoon): enintddn 6 g vuorokaudessa.

- Mahahaavat: yksi 750 mg:n annos tai yksi 1 g:n annos kaksi kertaa vuorokaudessa
7 vuorokauden ajan yhdessd muiden antibioottien ja Iddkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon.

- Sydintule hdusten ehkiisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypistd riippuen.
Myds muita lidkkeitd voidaan antaa samanaikaisesti. Laékéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja voi kertoa téstd tarkemmin.

- Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan littyvid ongelmia, sinulle saatetaan mééréti normaalia pienempid
annoksia.

Jos otat enemméiin Amorionia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Liian suuri Amorion -annos voi aiheuttaa mahadrsytysti (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkérin. Ota lidke mukaasi ja ndyté sitd ladkarille.

Jos unohdat ottaa Amorionia

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

- Al ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan
annoksen.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkiin Amorionia otetaan



- Jatka Amorionin kdytt6d niin kauan kuin lddkari on méarénnyt, vaikka olosi tuntuisi paremmalta.
Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jid bakteereja lakekuurin
jalkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

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

Pitkddn jatkuva Amorion -hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai
kosteille hoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro lddkérille, jos ndin
tapahtuu.

Jos saat Amorion -hoitoa pitkdén, lidkéri saattaa madratd ylimdardisid munuaisten ja maksan
toimintakokeita ja verikokeita nididen normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Amorionin kiytto ja hakeudu heti Liiikirin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellisti hoitoa:
Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

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

- ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoredt punaiset téplit ihon alla tai mustelmat. TAma johtuu
allergisen reaktion aiheuttamasta verisuonten seinimien tulehdusreaktiosta. Sithen voi liittyd myos
nivelkipua (niveltulehdus) ja munuaisten toimintahdirioité.

- viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensd 7—12 vuorokauden kuluttua Amorionin
ottamisesta. Sen oireita voivat olla: thottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet,
erityisesti kainaloissa.

- ihoreaktio, josta kdytetdén nimitysté erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma).
Siihen littyvid oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset ldiskat iholla, erityisesti kimmenissa tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet
suun, silmien ja sukuelinten limakalvoilla. My0s kuumetta ja voimakasta visymysti saattaa
esiintya.

- muita vaikeita thoreaktioita voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
mérkédrakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, kipu, kutina, hilseily. Niihin oireisiin voi Litty4
kuumetta, padnsirkya ja sirkyjd eri puolilla kehoa.

- flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma, kuume, rauhasten turvotus ja epanormaalit verikokeiden
tulokset (mukaan lukien lisidntynyt valkosolujen miara (eosinofilia) ja maksaentsyymien miari)
(ladkkeeseen liittyvé yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS))

- kuume, vilunvéristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius mustelmien
muodostumiselle. Nama voivat olla merkki verisoluihin liittyvistd ongelmista.

- Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amorion -hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja
joka aiheuttaa kuumetta, vilunvéristyksid, pddnsarkya, lihaskipua ja ihottumaa.

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

- vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintyd. Niitd esiintyy pddasiassa pitkdén
hoitoa saaneilla potilailla, miehilld ja idkkailld potilailla. Kerro vélittomésti lddkérille, jos sinulla
esiintyy:

» vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa



» rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

* virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

» ihon tai siménvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jallempdd myds anemiaa koskevat
tiedot, silld anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Niitéd voi esiintyd ladkkeen kdyton aikana tai jopa useita viikkoja sen jilkeen.

Lopeta lddkkeen kiytto ja ota heti yhteytta Liiikiriin, jos sinulla esiintyy jokin edelli mainittu
oire.

Joskus voi ilmaantua lie ve mpié ihore aktioita, kuten:

- lievasti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskié), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyyndrvarsissa, jaloissa, kimmenissd, késissé tai jalkaterissa.
Tadmé on melko harvinaista (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100.sta).

Keskustele lddkirin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin néis té oireista, sillé téilloin Amorion -
hoito on lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)
- ihottuma

- pahoinvointi

- ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllad 100:sta)
- oksentelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 10 000:sta)

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

- munuaisongelmat

- kouristuskohtaukset (kouristukset). N&itd on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia.

- huimaus

- yhaktiivisuus

- hampaissa saattaa nikyé vérjiytymis, jotka hdvidvit yleenséd harjaamalla (néitd on esiintynyt
lapsilla)

- kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa nayttda karvaiselta

- tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liiallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: visymys,
péaédnsirky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus.

- alhainen valkosolujen méaara

- alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen maara

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

Esiintymistiheys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- rintakipu allergisen reaktion yhteydessd, miké voi olla oire allergian aiheuttamasta
sydininfraktista (Kounisin oireyhtymé).

- ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtymdd (DIES) on raportoitu padasiassa
amoksisillinia saavilla lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka pédéoire on toistuva
oksentaminen (1—4 tuntia lidkkeen otosta). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas
visymys (letargia), ripuli ja matala verenpaine.



- kidevirtsaisuus, joka johtaa akuuttiin munuaisvaurioon. Kidevirtsaisuus voi aiheuttaa virtsan
sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo riittdvasti nesteitd vihentddksesi ndiden
oireiden riskia.

- rakkulainen ihottuma, joka muodostaa ympyrén, jonka keskusta karstoittuu tai on
helminauhamainen (lineaarinen IgA-sairaus).

- aivoja ympéroivien kalvojen ja selkéytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéin lidkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Amorionin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kuiva jauhe
Sailyta alle 25 °C alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Nestemiiinen suspensio
Apteekissa valmiiksi sekoitettu oraalisuspensio séilyy 14 vuorokautta jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

AlA kiyti titi Fikettd, jos huomaat niikyvii muutoksia Eikevalmisteen ulkonidssi. Kéyttovalmista
oraalisuspensiota ei saa kiyttdd, jos se ei ole vériltdan valkoista tai kellertdvaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Amorion siséaltia

- Vaikuttava aine on amoksisilliinitrihydraatti vastaten 50 mg amoksisillinia yhdessd millilitrassa
oraalisuspensiota.

- Muut aineet ovat sitruuna-aromi, persikka-aprikoosiaromi, sitruunahappo, natriumbentsoaatti
(E211), aspartaami (E951), talkki, natriumsitraatti, appelsiiniaromi, guar ja piidioksidi.
Kéyttovalmiissa oraalisuspensiossa on lisdksi apteekin lisidméana puhdistettua vetta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Jauhe oraalisuspensiota varten: Valkoinen tai kellertdva jauhe.


http://www.fimea.fi/

Kéyttdvalmis oraalisuspensio: Valkoinen tai kellertdva suspensio.
Pakkauskoot: 60 ml ja 100 ml

Oraalisuspensio on pakattu ruskeaan lasipulloon, jossa on turvasuljin. Pakkauksessa on mukana myos
muovinen mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Sandoz GmbH
Biochemiestrafe 10
A-6250 Kundl
Itdvalta

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.2.2023



Yleisohjeita antibioottien kiytosti

Antibiootteja kiytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivét tehoa virusten
atheuttamiin infektiothin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpia syitd hoidon
tehottomuuteen on se, ettd infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisid eli resistentteji
kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivét kuole vaan voivat jopa lisdéntyd antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syistd. Antibioottien huolellinen kéyttd
auttaa vihentdméén bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun ladkari maaraéd antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan timénhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemddn sellaisten resistenttien bakteerien kehittymista,
jotka heikentivit antibioottihoidon tehoa.

1. On erittdin tirkeda, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin pitkdan
kuin ddkéri on mdardannyt. Lue ohjeet lidkepakkaukseen kiinnitetysté lipukkeesta, ja ellet
ymmarrd niitd, pyyda 1ddkérid tai apteekkihenkilokuntaa selittiméén ne.

2. Al ota antibioottia, ellei siti ole mi#ritty nimenomaan sinulle ja kiiytd antibioottia vain sen
infektion hoitoon, johon se on méaritty.

3. Ali ota antibiootteja, jotka on méiritty jollekin toiselle, vaikka hinelld olisikin samanlainen
infektio kuin sinulla.

4. Ali anna sinulle mirittyji antibiootteja kenellekéiin muulle.

5. Jos sinulle jia antibiootteja ladkarin madrddmain antibioottikuurin jalkeen, vie jiljelle jaédneet

antibiootit apteekkiin, jossa ne hdvitetddn asianmukaisesti.

Valmisteen sekoittaminen kiyttovalmiiksi apteekissa

Tarkista ennen kayttod, etti sinettikalvo pullonsuulla on ehji. Ravista jauhe irti pohjasta. Hylkd4 pullo,
jos jauheessa niakyy hajoamattomia paakkuja ravistelun jialkeen. Jos jauhe on tasarakenteista, lisda
pulloon puhdistettua vetté alla olevan taulukon mukaisesti. Paina pakkauksessa oleva adapteri
pullonsuuhun késin (ei ruiskulla) ja kierrd korkki kiinni. Ravista hyvin. Pakkauksessa on mukana
mittaruisku. Kéyttovalmista suspensiota ei saa kiyttda, jos se ei ole variltidn valkoista tai kellertavaa.

Pakkauskoko Jauheen méara Lisattdvan veden midrd | Valmin
oraalisuspension madra
60 ml 6,6¢g 55 ml 60 ml

100 ml 11g 92 ml 100 ml




Bipacksedel: Information till anviindaren
Amorion 50 mg/ml pulver till oral suspension

amoxicillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Amorion dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Amorion

Hur du tar Amorion

Eventuella biverkningar

Hur Amorion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Amorion ar och vad det anvands for

Vad Amorion ir
Amorion ar ett antibiotikum. Det aktiva innehdllsimnet dr amoxicillin, som tillhér likemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amorion anvinds for
Amorion anvédnds for att behandla infektioner, orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen. Amorion
kan dven anvindas i kombination med andra likemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behover veta innan du tar Amorion

Ta inte Amorion

- om du &r allergisk mot amoxicillin, penicillin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 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 Amorion om nagot av det ovanstaende géller dig. Tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du tar Amorion om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Amorion, om du:

- har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkortlar och svar trétthet)
- har njurproblem



- inte urinerar med jimna mellanrum.

Om du ér osdker pa om nagot av det ovanstdende giller dig, tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar Amorion.

Blod- och urinprover

Om du ska ldmna:

- urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

- oOstradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)
ska du tala om for ldkare eller apotekspersonal att du tar Amorion. Amorion kan paverka
testresultaten.

Andra likemedel och Amorion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

- Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amorion, kan risken for att fa en allergisk
hudreaktion oka.

- Om du tar probenecid (mot gikt) kan likaren dndra dosen av Amorion. Samtidig anvdndning av
probenecid kan minska utsondringen av amoxicillin och rekommenderas nte.

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

- Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amorion bli mindre effektivt.

- Om du tar metotrexat (anvénds for cancerbehandling och vid svar psoriasis), penicilliner kan
minska utséndringen av metotrexat, vilket kan leda till en 6kning av biverkningar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

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

Koér inte ndgot fordon eller anvind maskiner om du inte mar bra.

Innehalls imnen

Detta likemedel innehéller aspartam (E951) 1,70 mg/ml per oralsuspension. Aspartam ar en
fenylalaninkélla och det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom
som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta likemedel innehéller natriumbensoat (E211) 1,42 mg/ml per oralsuspension. Natriumbensoat kan
oOka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta likemedel innehéller natrium 1,25 mg/ml oralsuspension (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)

d.v.s. 150 mg natrium per hogsta dagliga dos (120 ml oralsuspension). Detta motsvarar 7,5 % av den
hogsta rekommenderat dagligt intag an natrium for vuxna.

3. Hur du tar Amorion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osédker.



- Maten inverkar inte pa upptagningen av Amorion, varfor likemedlet kan ges fore, under eller
efter en maltid.

- Skaka flaskan vil fore varje dos.

- Fordela doserna jimnt 6ver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.

- Se nstruktioner om likemedlets dosering pa ytterkartongen.

Vanlig dos ir:

Barn som viger under 40 kg

Alla doser berdknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.

- Likaren kommer att tala om hur mycket Amorion du ska ge till ditt barn.

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

Vuxna, dldre patienter och barn som véger 40 kg eller mer
Den vanliga dosen Amorion dr 250-500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg—1 gram var 12:e timme,
beroende pé infektionens svarighetsgrad och typ.

- Allvarlig infektion: 750 mg—1 g tre génger per dygn.

- Urinvégsinfektion: 3 g tva ganger per dygn under ett dygn.

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

- Magsar: En dos pd 750 mg eller 1 g tva ganger dagligen i 7 dagar tillsammans med andra
antibiotika och likemedel mot magsar.

- For att forhindra infektion i hjirtat under operation: Dosen varierar beroende pé typen av
operation. Andra likemedel kan ocksa ges samtidigt. Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
kan ge dig ndrmare information.

- Den hogsta rekommenderade dosen ér 6 g per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du f4 Iigre dos.

Om du har tagit for stor mingd av Amorion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har tagit for mycket Amorion kan du fi orolig mage (illaméaende, krikningar eller diarré) eller
kristaller 1 urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med likare sa
tidigt som mdjligt. Ta med dig likemedlet och visa det for likaren.

Om du har glomt att ta Amorion

- Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sé snart du kommer ihdg det.

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

Hur lidnge ska du ta Amorion

- Fortsétt ta Amorion sé Iinge likaren har sagt, &ven om du kénner dig bittre. Alla doser behdvs
for att bekdmpa infektionen. Om négra bakterier dverlever kan infektionen komma tillbaka.

- Om du fortfarande inte mar bra nir behandlingen &r avslutad ska du soka lidkare igen.



Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pé fuktiga omraden pé kroppen och orsaka émhet, klada
och en vit flytning) kan utvecklas om man anvinder Amorion under lingre tid. Om du far torsk ska du
beritta det for din likare.

Om du tar Amorion under en ligre tid kan likaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar,
lever och blod har normala funktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Amorion och s6k likare omedelbart om du fir nagon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behdva omedelbar medicinsk behandling:
Foljande biverkningar dr mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- Allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar, tunga
eller kroppen, eller andningssvérigheter. Dessa kan vara allvarliga och dédsfall har férekommit.

- Utslag eller platta, knappnalsstora rdda runda prickar under hudytan, eller blimérken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkérlens viggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmértor
(artrit) och njurproblem kan forekomma samtidigt.

- Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amorion.
Négra av tecknen pa en séddan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmértor och forstorade
lymfkortlar, sérskilt i armhélorna.

- En hudreaktion kallad ”erythema multiforme”, di du kan f& kliande rodlila flickar pa huden,
sarskilt pa handflator och fotsulor, nisselutslagsliknande upphdjda svullnader i huden, mmande
omraden i munhéla, 6gon och pa konsorgan. Du kan fa feber och kidnna dig mycket trott.

- Andra allvarliga hudreaktioner kan vara férdndrad hudférg, knélar under huden, bldsor, varblésor,
fjdllning, rodnad, smértor, klada och flagande hud. Feber, huvudvérk och virk i kroppen kan
forekomma samtidigt.

- Influensaliknande symtom med utslag, feber, svulina kortlar och onormala resultat fran blodprov
(inklusive 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer) (Lédkemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

- Feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du [itt far blamérken.
Detta kan vara tecken pé att blodkropparna paverkats.

- Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrida da borrelia behandlas med Amorion, och orsaka
feber, frossbrytningar, huvudvérk, muskelviark och hudutslag.

- Inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smérta och feber.

- Allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De drabbar frimst personer som behandlas under
lang tid, médn och dldre. Du méste omedelbart tala om for likaren om du fér:

* svar diarré med blodning

* blasor eller rodnader pa huden, eller blaméarken

 morkare urin eller ljusare avforing

* gulfargning av hud eller 6gonvitor (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 ovanstiende biverkningar ska du sluta ta likemedlet och séka ldkare
omedelbart.



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

Latt kliande utslag (runda, rosardda flickar), nésselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta dr mindre vanligt (kan férekomma hos
upp till 1 av 100 anvindare).

Om du far nigon av dessa biverkningar ska du tala med din liikare. Behandlingen med
Amorion maste avbrytas.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

hudutslag
llamaende
diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

krakningar.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

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

Njurproblem

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

Yrsel

Hyperaktivitet

Ténderna kan bli missfargade, men &tergér 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 roda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta &r: Trotthet, huvudvirk, 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 lingre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan mérka detta om du far nésblod
eller skar dig.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

brostsmérta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutlost
hjartinfarkt (Kounis syndrom).

lakemedelsutlost tarminflammation (enterokolit) har framst rapporterats hos barn som far
amoxicillin. Det dr en sérskild typ av allergisk reaktion med upprepade krikningar som framsta
symtom (1-4 timmar efter intag av likemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont, hagloshet,
diarré och lagt blodtryck.

kristaller i urinen som orsakar akut njurskada. Kristaller i urinen kan visa sig som grumlig urin,
eller svarigheter eller smértor nir man kissar. Se till att dricka mycket sa minskar risken att fa
sddana symtom.

utslag med blasor i form av en cirkel med en skorpa i mitten eller som ett pérlband (linjar IgA -
sjukdom).

inflammation i membranen som omger hjirnan och ryggmargen (aseptisk
hjdrnhinneinflammation).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Amorion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Torrt pulver
Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen. Tillslut férpackningen vél.

Vitskesuspension
En av apoteket firdigberedd oral suspension haller i 14 dygn i kylskap (2 °C-8 °C).

Omskakas vil fore anvandning.

Anvind inte detta likemedel om det har synliga tecken pa fordndringar. Anvind inte den fardigberedda
orala suspensionen om den inte ar vit eller gulaktig till fargen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr amoxicillintrihydrat som motsvarar amoxicillin 50 mg i en milliliter
suspension.

- Ovriga innehallsimnen ir citronarom, persika-aprikosarom, citronsyra, natriumbensoat, aspartam
(E951), talk, natriumcitrat, apelsinarom, guar och kiseldioxid. Den férdiga suspensionen innehaller
dartill renat vatten, som tillsatts pa apoteket.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver till oral suspension: Vitt eller gulaktigt pulver.
Férdig suspension: Vit eller gulaktig suspension.

Forpackningsstorlekar: 60 ml och 100 ml

Oral suspension dr forpackad i en brun glasflaska med barnskyddande forslutning. En doseringsspruta
av plast medfoljer ocksa i forpackningen.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Sandoz GmbH
Biochemiestrafe 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 23.2.2023



Allménna rid om anvindning av antibiotika

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

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

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pad ménga olika sitt. Genom att vara aterhallsam med
antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Nér du ordineras en antibiotikakur av likare &r den endast till for att behandla den pagaende
infektionen. Folj nedanstdende rekommendationer sa kan du bidra till att forhindra resistensutveckling
hos bakterierna, som kan gora att antibiotikapreparatet inte lingre har nagon verkan.

1. Det ar mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med rétt dos, vid rétt tidpunkt och sé linge som
det dr avsett. Lds anvisningarna som medfoljer likemedlet och be likare eller apotekspersonal
att forklara om det &r nagot du inte forstar.

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

3. Ta inte 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 ver nir du har tagit en kur enligt likarens anvisningar ska du ta med dig

resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa lAmpligt sétt.

Anvisningar for beredning pa apoteket

Fore anvindning, kontrollera att forseglingsmembranen vid flaskmynningen &r hel. Skaka loss pulvret
fran bottnen. Kassera flaskan om det syns fasta klumpar i pulvret efter att flaskan skakats. Om pulvret
har en homogen struktur, fyll flaskan med renat vatten enligt tabellen nedan. Placera adaptern pa
flaskdppningen och tryck for hand (inte med sprutan) och tillslut flaskan. Skaka vl I forpackningen
medfoljer en doseringsspruta. Anvédnd inte den fardigberedda orala suspensionen om den inte &r vit
eller gulaktig till fargen.

Forpackningsstorlek Miéngd pulver Miéngd vatten som ska | Méngd fardig oral
tillsittas suspension
60 ml 6,6 g 55 ml 60 ml

100 ml 11g 92 ml 100 ml




