Pakkausseloste: tietoa kiyttijille

Amoxin 500 mg ja 750 mg kalvopéillys teiset table tit
amoksisilliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, sillé se siséltai sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle (tailapsellesi) eikd sitd tule antaa muiden kdyttdéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé selosteessa kerrotaan:

1. Mitd Amoxin on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt Amoxinia
3. Miten Amoxinia kéytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Amoxinin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mitid Amoxin on ja mihin siti kiyte tiéin

Mitia Amoxin on
Amoxin on antibiootti, jonka vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien lddkeaineryhméén.

Mihin Amoxin-laiketti kiytetiin
Amoxin-ladkettd kdytetddn eri puolilla elimistdd esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amoxin-tabletteja
voidaan kéyttdd myos mahahaavan hoitoon yhdessid muiden ld4kkeiden kanssa.

Amoksisilliinia, jota Amoxin sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Amoxinia

Ali kiiyti Amoxinia, jos:

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

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

Ali kdiytd Amoxinia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele lidkirin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Amoxinia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Amoxinia, jos:

- sairastat mononukleoosia (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja 4arimmédinen vasymys)
- sinulla on munuaisongelmia

- virtsaaminen ei ole sdénndllistd



- sinulla on muiden lddkkeiden kdyton yhteydessd esiintynyt lddkeaineeseen littyvd eosinofiilinen
ihottuma systeemioireineen (DRESS), silld tdmén reaktion ilmenemistd on raportoitu myds
amoksisilliinthoidon yhteydessa.

Ellet ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ld4kéarin tai apteekkihenkildkunnan

kanssa ennen kuin otat Amoxin-lidketta.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdddn:

- virtsakokeita (glukoosin maaritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

- estriolikokeita (kdytetddn raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikid normaalisti),

kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytit Amoxinia, koska Amoxin voi vaikuttaa ndiden
kokeiden tuloksiin.

Muut liééike valmis teet ja Amoxin

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttaa

muita ldakkeité.

- Jos kdytit allopurinolia (kihtilidke) yhtaikaa Amoxin-lidkkeen kanssa, todenndkoisyys saada
allerginen ihoreaktio voi olla tavallista suurempi.

- Jos kéytit verenohennuslddkkeitd (kuten varfariinia), saatat tarvita ylimiaréisid verikokeita.

- Jos kdytdt muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxin-lidkkeen teho saattaa heikentyé.

- Metotreksaatti (kdytetdén syovin ja vaikean psoriaasin hoitoon): penisilliinit voivat vihentdd
metotreksaatin erittymistd ja saattavat titen lisitd haittavaikutuksia.

- Probenesidi (kihtildéke): probenesidin samanaikainen kayttd voi vihentdd amoksisilliinin erittymisti,
eikd samanaikaista kdyttod suositella.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timin lAdkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Amoxin voi aiheuttaa haittavaikutuksia, joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja
kouristukset) saattavat heikentdi ajokykyasi.

Ali aja tai kiiyti koneita, ellet voi hyvin.

Amoxin sis dltii natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Amoxinia kiytetiin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on mdarannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ota annokset tasaisin vilein vuorokauden aikana siten, ettd annosten vilissd on vdhintdan 4 tuntia.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

- Ladkariméaédrad, kuinka paljon Amoxin-laékettd vauvalle tailapselle pitdéd antaa.

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

- Enimméisannos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.



Aikuis et, ik kit potilaat ja vahintiiin 40 kg painavat lapset

Tavanomainen Amoxin-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 pdivédn ajan.

- Lymen tauti (puutiais ten le vittiima infe ktio):

Yksittdinen erythema migrans elivaeltava punoitus (taudin varhaisvaihe — punainen tai
vaaleanpunainen pyored ihottuma-alue): enintdén 4 g vuorokaudessa.

Yleisoireita (taudin myohéisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt elimistdon):
enintddn 6 g vuorokaudessa.

- Mahahaavat: yksi 750 mgn annos tai yksi 1 gmn annos kaksi kertaa vuorokaudessa 7 vuorokauden
ajan yhdessd muiden antibioottien ja lddkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon.

- Sydéntule hdus te n e hkiisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypistd riippuen. Myos
muita ladkkeitd voidaan antaa samanaikaisesti. Ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja voi
kertoa tistd tarkemmin.

- Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan Littyvid ongelmia, sinulle saatetaan midréti normaalia pienempid
annoksia.

Jos otat enemmsin Amoxinia kuin sinun pitiisi

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

Liian suuri Amoxin-annos voi aiheuttaa mahaédrsytysta (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteyttd lddkarin. Ota lidke mukaasi ja nidytd pakkaus lddkarille.

Jos unohdat ottaa Amoxinia

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

Ald ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen.
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Miten pitkiin Amoxin-lidiiketti otetaan?

Jatka Amoxin-hoitoa niin kauan kuin ld4kéri on mddrannyt, vaikka olosi tuntuisi jo paremmalta. Tarvitset
jokaisen annoksen, jotta infektiosi paranee. Jos elimistoon jiéd bakteereja lidkekuurin jilkeen, tulehdus
saattaa uusiutua.

Jos tunnet itsesi sairaaksi vield, kun olet ottanut kuurin loppuun, ota uudelleen yhteyttd ladkariin.

Pitkadn jatkuva Amoxin-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille
ihoalueille. Tdma voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro lddkérille, jos ndin kdy.

Jos saat Amoxin-hoitoa pitkddn, ladkari saattaa madratd ylimaardisid munuaisten ja maksan toimintakokeita
ja verikokeita varmistaakseen, ettd koetulokset pysyvét normaaleissa viiterajoissa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytdsta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Amoxin-ladikkeen kaytto ja hakeudu heti ladkéarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista
vakavis ta haittavaikutuksista, sillii s aatat tarvita kiire ellista hoitoa:



Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voivat esiintyd enintddn yhdelld kayttajalli 10 000:sta):

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

- ihottuma tai hyvin pienet, littedt ja pyoredt punaiset tdplit ihon alla tai mustelmat. TAma johtuu
allergisen reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Sithen voi liittyd myds
nivelkipua (niveltulehdus) ja munuaisten toimintah&irioita.

- viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensa 7—12 vuorokauden kuluttua Amoxin-lidkkeen
ottamisesta. Oireita voivat olla ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, etenkin
kainaloissa.

- ithoreaktio, josta kdytetdan nimitystd erythema multiforme (elimonimuotoinen punavihoittuma). Sithen
liittyvid oireita voivat olla kutiavat violetinpunaiset ldiskét iholla, erityisesti kimmenissé tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat ja koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet
suun, silmien ja sukuelinten limakalvoilla. Kuumetta ja voimakasta visymysti voi my0s esiintya.

- muita vaikeita ihoreaktioita, kuten varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat, markdrakkulat, ihon
kuoriutuminen, punoitus, kipu, kutina, hilseily. Néihin oireisin voi littyd kuumetta, paénsarkyé ja
sérkyjd eri puolilla kehoa.

- flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma, kuume, rauhasten turvotus ja normaaliarvoista poikkeavat
verikokeiden tulokset (mukaan lukien lisidntynyt valkosolujen mééra (eosinofilia) ja
maksaentsyymien méird) (lidkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS))

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

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

- paksusuolitulehdus, johon littyy ripulia (toisinaan veristd ripulia), kipua ja kuumetta.

- vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintyd. Niitd esiintyy pddasiassa pitkddn hoitoa
saaneilla potilailla, michilld ja idkkailldi potilailla. Kerro vilittomasti lddkarille, jos sinulla esiintyy:

» vaikeaa ripulia, johon littyy verenvuotoa

» rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

+ virtsan tummumista ja tavallista vaaleampia ulosteita

» ihon taisilmdnvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaliempdd myds anemiaa koskevat
tiedot, silli anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naitd reaktioita voi esiintyd lidkkeen kdyton aikana tai jopa useita vilkkkoja sen jilkeen.

Lopetaladkkeen kiytto ja ota heti yhteytta liddkériin, jos sinulla esiintyy jokin edellid mainittu

oire.

Joskus voi ilmaantua lie vempii ihore aktioita, kuten:

- lievdsti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskid), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyyndrvarsissa, jaloissa, kimmenissa, késissa tai jalkaterissd. TAma on
melko harvinaista (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld sadasta).

Keskustele liddkéirin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin néis ti oireis ta, silli tilloin Amoxin-hoito on

lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:

Yleiset (enintddn yhdelld potilaalla kymmenesté):
- ihottuma

- pahoinvointi

- ripuli.

Melko harvinaiset (enintddn yhdelld potilaalla sadasta):
- oksentelu.

Hyvin harvinaiset (enintdén yhdelld potilaalla kymmenestituhannesta):



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

- munuaisongelmat

- kouristuskohtaukset (epileptiset kohtaukset, kouristukset). Niitd on esiintynyt suuria annoksia
saaneilla potilailla tai potilailla, joilla on munuaisongelmia.

- huimaus

- yliaktiivisuus

- kidevirtsaisuus, joka voi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo
riittdvasti nesteitd vahentdédksesindiden oireiden riskia.

- hampaiden varjaytyminen, mutta niiden valkoinen viri palautuu yleensa harjaamalla (tdtd
haittavaikutusta on raportoitu lapsilla)

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

- tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liallisesta hajoamisesta. Oireita ovat visymys,
padnsirky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus.

- alhainen valkosolujen méaara

- alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen méaara

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

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- aivoja ympdrdivien kalvojen ja selkdytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)

- rintakipu allergisen reaktion yhteydessé, mikd voi olla oire allergian aiheuttamasta sydéninfraktista
(Kounisin oireyhtyma)

- ladkkeen aiheuttama enterokoliittinen oireyhtymé (DIES):
Ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtymé on raportoitu pddasiassa amoksisillinia saavilla
lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka pddoire on toistuva oksentaminen (1—4 tuntia
ladkkeen otosta). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas visymys (letargia), ripuli ja matala
verenpaine

- kidevirtsaisuus, joka johtaa akuuttin munuaisvaurioon

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Amoxinin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd néikyville.

Sailytd alle 25 °C:ssa alkuperdispakkauksessa.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Amoxin sis dltia

Vaikuttava aine on amoksisillimitrihydraatti vastaten amoksisilliinia joko 500 mg tai 750 mg per tabletti.
Muut aineet tabletin ytimesséd ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni (K25), natriumtérkkelysglykolaatti
(tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.

Kalvopéillysteen aineet ovat hypromelloosi, talkki ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, kalvopdillysteinen, pitkinomainen tabletti, jossa on jakoura molemmin puolin. Jakouurre on
tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Mitat: 18 x 7,0 mm (Amoxin 500 mg) ja 21 x 10 mm (Amoxin 750 mg).

Pakkauskoot: 14, 20, 30 ja 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmis tajat
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa.
Sandoz GmbH, Kundl, Itivalta

Lisétietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallnen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.2.2023.



Yleiset antibioottien kayttoon liittyvit ohje et
Antibiootit on tarkoitettu parantamaan bakteeritulehduksia. Ne eivit tehoa virusinfektioihin.

Joskus bakteerin aiheuttama tulehdus ei parane antibioottikuurilla. Yksi yleisimmistd syistd tdhdn on, ettd
tulehduksen aiheuttava bakteeri on vastustuskykyinen kdytettiville antibiootille. Téllin bakteeri selviytyy ja
jopa lisdédntyy antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille useista eri syistd. Antibioottien kayttiminen
huolellisesti annettujen ohjeiden mukaisesti voi auttaa pienentimddn vastustuskyvyn kehittymisen
mahdollisuutta.

Kun lddkari maardd sinulle antibiootin, se on tarkoitettu ainoastaan tdmédnhetkisen sairautesi hoitoon.
Kimnnittimalli huomiota seuraaviin ohjeisin  voit auttaa ehkdisemddn vastustuskykyisten bakteerien
syntymisen, ja antibiootin tehon menetyksen.

1. On hyvin tirkeéd, ettd otat antibioottia oikean annoksen, oikeaan aikaan ja niin kauan kuin 1idkéri on
méadrannyt. Lue pakkauksessa olevat ohjeet ja jos et ymmarré jotain, kysy neuvoa ladkériltd tai apteekista.

2. Sinun ei pidd kéyttdd antibioottia, jollei sitd ole maddritty nimenomaan sinulle. Kéytd antibioottia vain sen
tulehduksen hoitoon, johon antibiootti on méaéaratty.

3. Sinun ei pidd kdyttdd antibioottia, joka on midritty toiselle henkildlle, vaikka heiddn tulehduksensa olisi
samankaltainen kuin sinun.

4. Ali anna sinulle méiirittyd antibioottia muiden kiyttoon.

5. Otettuasi lddkekuurin IAdkdrin antamien ohjeiden mukaisesti, palauta mahdolliset kdyttimattd jadneet
ladkkeet apteekkiin varmistaaksesi, ettd ne hdvitetdén asianmukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvéndaren

Amoxin 500 mg och 750 mg filmdragerade tabletter
amoxicillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. Vad Amoxin ar och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anviander Amoxin

3. Hur du anvinder Amoxin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amoxin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Amoxin ir och vad det anvinds for

Vad dr Amoxin
Amoxin &r ett antibiotikum med det aktiva innehallsémnet amoxicillin, som tillhér Iikemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad anvinds Amoxin for
Amoxin anvénds for att behandla infektioner orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen. Amoxin kan
dven anvédndas i kombination med andra likemedel for att behandla magsar.

Amoxicillin som finns i Amoxin kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Amoxin

Anvind inte Amoxin:

- om du &r allergisk mot amoxicillin, penicillin eller mot ndgot annat innehallséimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du tidigare upplevt en allergisk reaktion (sdsom hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg) mot
nagot antibiotikum.

Anvind inte Amoxin om nagot av det ovanstaende géller dig. Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du

anvander Amoxin om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Amoxin om du:

- har mononukleos (feber, ont i halsen, svullna lymfkdrtlar och kraftig trétthet)

- har ndgot njurproblem

- inte urinerar med jimna mellanrum

- tidigare har utvecklat hudutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) vid anvidndning av
andra likemedel, eftersom detta har rapporterats ocksa vid behandling med amoxicillin.



Om du dr osdker pa om nagot av det ovanstdende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxin.

Blod- och urinprov

Om du ska [imna:

- urinprov (glukos) eller blodprov t.ex. for att kontrollera leverfunktionen

- Ostradiolprov (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)

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

Andra liikemedel och Amoxin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

- Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxin kan risken for allergiska hudreaktioner oka.

- Om du tar likemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behova limna fler blodprov
an vanligt.

- Om du tar ndgot annat antibiotikum (t.ex. tetracyklin) kan effekten av Amoxin bli sémre &n vanligt.

- Metotrexat (anvénds for cancerbehandling och vid svar psoriasis), penicilliner kan minska
utsondringen av metotrexat, vilkket kan leda till en 6kning av biverkningar.

- Probenecid (anvéinds for att behandla gikt), samtidig anvindning av probenecid kan minska
utsondringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Kor inte nagot fordon och anvind inga maskiner om du inte mar bra.

Amoxin inne héiller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Amoxin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Rekommenderad dosering ar:

Barn som viger mindre i#n 40 kg

Alla doser beréknas pa basen av barnets kroppsvikt 1 kilogram.

- Lékaren kommer att tala om hur mycket Amoxin du ska ge till din baby eller ditt barn.

- Den vanliga dosen dr 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre deldoser.
- Maximal dygnsdos &r 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, éldre patienter och barn som viiger 40 kg eller mer

Den vanliga dosen Amoxin dr 250-500 mg tre génger per dygn, eller 750 mg — 1 gram var 12:e timme,
beroende pé infektionens svarighetsgrad och typ.

- Svéra infektioner: 750 mg — 1 gram tre ganger per dygn.

- Urinvagsinfektion: 3 gramtva ganger per dygn under ett dygn.

- Borrelios (Lyme-sjukdom; infe ktion som sprids av fis tningar):



Enstaka erythema migrans (tidigt stadium av sjukdomen — ett rétt eller rosa cirkelformat utslag): upp
till 4 gram per dygn.

Vid systemiska symtom (sent stadium av sjukdomen — vid mer allvarliga symtom eller nir sjukdomen
sprids 1 kroppen): Upp till 6 gram per dygn.

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

- I forebyggande syfte mot uppkomst av infektion i hjirtat under operation: Dosen varierar
beroende pé typ av operation. Andra likemedel kan ocksa ges samtidigt. Likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska kan ge dig ndrmare information.

- Den hogsta rekommenderade dosen dr 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du behova fé en ligre dos.

Om du har tagit for stor méngd av Amoxin

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Om du har tagit for mycket Amoxin kan du fa orolig mage (illaméende, krikningar eller diarré) eller

kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala i dessa fall med likare
sé fort som mdjligt. Ta med dig likemedlet och visa forpackningen for likaren.

Om du har glomt att ta Amoxin

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

Ta inte nésta dos alltfor titt inpa, utan vinta cirka 4 timmar innan du tar nista dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Hur léinge ska behandlingen med Amoxin paga?

Fortsétt ta Amoxin sa linge ldkaren har sagt, &ven om du skulle kénna dig battre. Alla doser behdvs for att
bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier overlever kan infektionen komma tillbaka.

Om du fortfarande inte mar bra niar behandlingskuren ar avslutad, ska du uppsoka likare pa nytt.

En lingre kur med Amoxin kan orsaka svampinfektion pé slemhinnor eller andra fuktiga omraden pa
kroppen (kan orsaka 6mhet, klada och vitflytningar). Om du fir sddana symtom ska du tala om det for din
lakare.

Om du tar Amoxin under en ligre tid kan likaren vilja ta extra prover for att kontrollera att dina njur-, lever-
och blodvérden ligger inom normala grénser.

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 anvéndare behdver inte & dem.

Sluta ta Amoxin och upps 6k genast liikare om du fir nigon av foljande allvarliga biverkningar — du
kan behdéva omedelbar medicinsk behandling:

Foljande biverkningar adr mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

- allergiska reaktioner, som kan visa sig som kldda eller hudutslag, svullnad iansikte, lippar, tunga eller
kroppen, eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har forekommit.

- hudutslag eller platta, knappnalsstora roda runda prickar under hudytan, eller bldmérken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkdrlens viggar som beror pa en allergisk reaktion. Ledsmértor
(artrit) och njurproblem kan férekomma samtidigt.



fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxin. Néigra av
tecknen pa en sddan reaktion dr hudutslag, feber, ledsméirtor och forstorade lymfkortlar, sarskilt i
armhélorna.
en hudreaktion kallad erythema multiforme,da du kan fa kliande rodlila flickar pa huden, sarskilt pa
handflator och fotsulor, nisselutslagsliknande upphdjda svullnader i huden, dGmmande omraden i
munhala, 6gon och pa konsorgan. Dukan ocksa fa feber och kinna dig mycket trott.
andra allvarliga hudreaktioner kan vara fordndrad hudféarg, knolar under huden, blasor, varblasor,
fiallande hud, hudrodnad, smérta, kldda och flagande hud. Feber, huvudvirk och allmédn vérk i
kroppen kan forekomma samtidigt.
influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kdértlar och avvikande blodprovsresultat
(inklusive Okat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer) (likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS))
feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller en tendens att litt fa bldmérken.
Dessa symtom kan tyda pd stdrningar som ror blodkropparna.
Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrdda vid Amoxin-behandling av borrelios. Denna reaktion kan
orsaka feber, frossbrytningar, huvudvérk, muskelvirk och hudutslag.
mflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smérta och feber
allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De drabbar frimst personer som behandlas under lang
tid, méin och dldre. Du maste omedelbart tala om for likaren om du far:

*  svar diarré med blodning

* blasor, hudrodnad eller blamarken

* mdrkare urin eller jusare avforing

» gulskiftande hud eller 6gonvitor (gulsot). Lds d&ven om anemi lingre fram, vilket kan orsaka

gulsot.

Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.
Om du far nagon av ovanstiende biverkningar ska du sluta ta liikemedlet och genast upp s6ka liikare.

Ibland kan ocksa mindre allvarliga hudre aktioner uppsta, till e xempel:

hudutslag (runda, rosardda flickar) med lindrig klada, nésselutslagsliknande svullna omraden pé
underarmar, ben, handflator, hdander eller fotter. Detta &r mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvindare).

Om du fir ndgon av dessa biverkningar ska du tala med din liikare. Behandlingen med Amoxin méste
avbrytas.

Andra eventuella biverkningar ir:

Vanliga (férekommer hos hogst 1 av 10 personer):

hudutslag
illaméende
diarré.

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 av 100 personer):

krékningar.

Mycket séllsynta (forekommer hos hogst 1 av 10 000 personer):

jastsvampsinfektion 1 vagina, mun eller hudveck. Lékare eller apotekspersonal kan ge dig likemedel
mot denna infektion.

njurproblem

kramper (epileptiskt anfall). Férekommer hos personer som tar hdga doser eller har njurproblem.
yrsel

hyperaktivitet

kristaller i urinen, vilket kan visa sig som grumlig urin, eller svarigheter eller smértor nar man kissar.
Se till att dricka mycket sa minskar risken att fa sddana symtom.

missfargade ténder, vilket i allmidnhet kan atgirdas genom att man borstar bort fargen fran tinderna
(detta har rapporterats hos barn)



- tungan kan missfargas och bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende

- overdrivet sonderfall av rdda blodkroppar, vilket orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta ar trétthet, huvudvérk, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulskiftande 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 méirka detta om du far nidsblod eller
sar.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmérgen (aseptisk hjarnhinneinflammation)

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

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

- kristaller i urinen som orsakar akut njurskada

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Amoxin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C i originalfrpackningen.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr amoxicillintrihydrat i en mdngd som motsvarar antingen 500 mg eller 750 mg
amoxicillin per tablett.

Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan ir mikrokristallin cellulosa, povidon (K25), natriumstirkelseglykolat
(typ A) och magnesiumstearat.

Filmdrageringen innehaller hypromellos, talk och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, filmdragerad, oval tablett med brytskara. Brytskaran ér inte till for att dela tabletten ilika stora doser
utan enbart for att underldtta nedsvéljning.

Tablettstorlek: 18 x 7,0 mm (Amoxin 500 mg) och 21 x 10 mm (Amoxin 750 mg).



Forpackningsstorlekar: 14, 20, 30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors dljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeyren, Tyskland
Sandoz GmbH, Kundl, Osterrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsédlning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 17.2.2023.



Allmiinna rad gillande anviindning av antibiotika
Antibiotika anvéinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pa en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta &r att de
bakterier som orsakar infektionen &r resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér att bakterierna kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvénda antibiotika med forsiktighet
kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nar din likare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella sjukdomen.
Genom att ta hénsyn till foljande rad kan du hjélpa till att forhindra uppkomst av resistenta bakterier som
skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar ritt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal dagar. Lés
anvisningarna pé etiketten. Be din ldkare eller apotekspersonalen forklara det som du inte forstar.

2. Ta bara sadan antibiotika som ldkaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvéinda antibiotikan
for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Ta ingen antibiotika som &r ordinerad at en annan person, &ven om den infektion han/hon hade liknar den
du har.

4. Ge aldrig din antibiotika till ndgon annan person.

5. Lédmna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt likarens ordination
till apoteket for limplig destruering.




