Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Amorion Comp 500 mg/125 mg kalvopéillysteiset table tit
Amorion Comp 875 mg/125 mg kalvopéillysteiset table tit

amoksisilliini ja klavulaanihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amorion Comp on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Amorion Comp-tabletteja
Miten Amorion Comp-tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amorion Comp-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mitid Amorion Comp on ja mihin siti kéytetiin

Amorion Comp on antibiootti, joka tuhoaa tulehduksia aiheuttavia bakteereita. Se sisdltdd kahta erilaista
ladkeainetta nimeltddn amoksisilliini ja klavulaanihappo. Amoksisilliini kuuluu ’penisillinien”
ladkeaineryhmidn. Joskus ne voivat menettidd tehonsa. Toinen vaikuttava aine (klavulaanihappo) estia
tehon menetyksen.

Amorion Comp-tabletteja kiytetdan aikuisille ja lapsille seuraavien tulehdusten hoitoon:
- vilikorva- ja poskiontelotulehdukset

- hengitystietulehdukset

- virtsatietulehdukset

- iho- ja pehmytkudostulehdukset, mukaan lukien hammastulehdukset

- luu- ja niveltulehdukset.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Amorion Comp-tablette ja

Ali kiiyti Amorion Comp-tablette ja:

- jos olet allerginen amoksisillimille, klavulaanihapolle, penisillinille tai timén ldékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos jokin aikaisempi antibioottihoito on aiheuttanut vaikean allergisen reaktion. Tillaisia voivat olla
ihottuma, tai kasvojen tai kaulan turvotus

- jos sinulla on ollut maksaoireita tai keltaisuutta (iholla) kdyttdessisi antibioottia.

Ali kiiyti Amorion Comp-tabletteja, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet
epdvarma, kerro asiasta lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Amorion Comp-hoidon
aloittamista.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Amorion Comp-valmistetta,
erityisesti jos:

- sairastat rauhaskuumetta

- olet saanut hoitoa maksa- tai munuaissairauteen

- virtsaaminen ei ole sddnnollista.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista seikoista sinua, kerro asiasta laédkérille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen Amorion Comp-hoidon aloittamista.

Joissakin tapauksissa lddkéri saattaa madrata tutkimuksia, joilla selvitetddn, minkd tyyppinen bakteeri on
aiheuttanut infektion. Tutkimusten tuloksista riippuen sinulle saatetaan méérata jotakin eri ladketta.

Kiinniti erityis ti huomiota

Amorion Comp voi pahentaa joitakin jo olemassa olevia sairauksia tai aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia. N&itd ovat esimerkiksi allergiset reaktiot, kouristuskohtaukset ja paksusuolitulehdus.
Ongelmien vilttdmiseksi sinun tulee kinnittda erityistd huomiota tiettyihin oireisiin Amorion Comp-
hoidon aikana. Ks. kappale " Kiinnitd erityistd huomiota kohdassa 4.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulta otetaan verikokeita (esim. punasolujen tai maksan toiminnan tutkimiseksi) tai virtsaniyte
(glukoosin madrittamiseksi), kerro ladkarille tai hoitohenkilokunnalle, ettd kaytdt Amorion Comp-
tabletteja. TAma sen vuoksi, ettd Amorion Comp voi vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut lidéikevalmisteet ja Amorion Comp
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Jos kéytit allopurinolia (kihtildéke) yhtaikaa Amorion Comp-tablettien kanssa, voi allergisten
ithoreaktioiden vaara suurentua.

Jos kéytit probenesidid (kihtilddke), ladkéri saattaa muuttaa Amorion Comp-tablettien annosta.
Probenesidin samanaikainen kéytto voi vihentdd amoksisilliinin erittymisti, eikd samanaikaista kayttod
suositella.

Jos Amorion Comp-tabletteja kdytetdén yhdessd verta ohentavien ldékkeiden (kuten varfariinin)
kanssa, saattavat ylimédéréiset verikokeet olla tarpeen.

Amorion Comp voi muuttaa metotreksaatin (liéke syovin, vaikean psoriaasin ja reuman hoitoon)
vaikutusta. Penisilliinit voivat vihentdd metotreksaatin erittymisté ja saattavat titen lisdta
haittavaikutuksia.

Jos kdytit mykofenolaattia, klininen seuranta on tiarked yhdistelméhoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amorion Comp voi aiheuttaa haittavaikutuksia ja oireita, jotka saattavat heikentdd ajokykyasi.

Ali aja tai kdiytd mitiin tyovilineiti tai koneita, jos et voi hyvin.

Apuaineet



Tamai ladke sisdltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Amorion Comp-tablette ja kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin [ddkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Aikuiset ja vahintiin 40 kiloa painavat lapset

500 mg/125 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Suositeltu annos on 1 tabletti 3 kertaa paivassa.

875 mg/125 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Suositeltu annos on 1 tabletti 2 kertaa pdivdssd
Korotettu annos on 1 tabletti 3 kertaa paivassa.

Kaytto lapsille ja nuorille
6-vuotiaille ja sitd nuoremmille lapsille Amorion Comp tulisi antaa mieluiten oraalisuspensiona.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa, ennen kuin annat Amorion Comp-tabletteja alle 40 kg painaville
lapsille.

Potilaat, joilla on ongelmia munuaisten tai maksan toiminnassa

- jos sinulla on ongelmia munuaisten toiminnassa, lidkkeen annosta mahdollisesti muutetaan.
Ladkari saattaa valita toisen vahvuuden tai toisen lddkkeen.

- jos sinulla on ongelmia maksan toiminnassa, sinulle tehdddn mahdollisesti theAmmin verikokeita
maksan moitteettoman toiminnan varmistamiseksi.

Miten Amorion Comp-valmistetta otetaan

- Niele tabletti kokonaisena vesilasillisen kera aterian yhteydessa.

- Ota annokset tasaisesti piiviin aikana siten, ettd annosten villinen aika on vihintién 4 tuntia. Al
ota kahta annosta saman tunnin sisalli.

- Ali kilyti Amorion Comp-tabletteja yhtijaksoisesti yli 2 viikon ajan. Jos tdmin jilkeen yhi
tunnet itsesi huonovointiseksi, ota uudelleen yhteys ladkéarin.

Jos otat enemmiéiin Amorion Comp -valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri annos Amorion Comp-tabletteja voi aiheuttaa mahaérsytysti (pahoinvointia, oksentelua tai
ripulia) tai kouristuksia. Ota yhteys lddkériin mahdollisimman pian. Nayti ladkarille lidkepakkauksen
kotelo tai purkki.

Jos unohdat ottaa Amorion Comp-tabletin
Jos unohdat ottaa tabletin ajallaan, ota se heti muistaessasi. Ali ota seuraavaa annosta liian pian, vaan
odota kunnes edellisen annoksen ottamisesta on kulunut véhintddn 4 tuntia.

Jos lopetat Amorion Comp-valmisteen kiyton

Jatka Amorion Comp-tablettien kidyttod lddkekuurin loppuun asti, vaikka olosi tuntuisi paremmalta.
Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Elimistoon ladkekuurin jilkeen mahdollisesti
jaavat bakteerit saattavat aiheuttaa tulehduksen uudelleen.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kiinnité erityis td huomiota:

Allergiset reaktiot

- ihottuma

- verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka voi nidkyd punaisina tai purppuran varisind kohonneina
néppyind iholla, mutta voi vaikuttaa myds elimistén muihin osiin

- kuume, nivelkipu, turvonneet rauhaset kaulalla, kainaloissa tai nivustaipeissa

- turvotus, joskus kasvoilla tai suussa (angioedeema), aiheuttaen hengitysvaikeuksia

- pyOrtyminen

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

Ota vilittomisti yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy edelld mainittuja oireita, ja lopeta Amorion
Comp-tablettien kiytto.

Paksusuolitule hdus
Paksusuolitulehdus, joka aiheuttaa usein veristi ja limaista vesiripulia, mahakipua ja/tai kuumetta.

Akuutti haimatule hdus
Jos sinulla on vaikeaa ja jatkuvaa kipua vatsan alueella, se voi olla merkki akuutista haimatulehduksesta.

Liaikkeen aiheuttama enterokoliittinen oire yhtyma (DIES)

Ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtyméé on raportoitu padasiassa amoksisilliini-
klavulaanihappoa saavilla lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka pééoire on toistuva
oksentaminen (1-4 tuntia lddkkeen otosta). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas visymys
(letargia), ripuli ja matala verenpaine.

Ota yhteys liddkiriin niin pian kuin mahdollis ta saadaksesi neuvoa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kédyttdjdlld 10:std):
- ripuli.

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

- sammas (candida — hiivatulehdus eméttimessi, suussa tai thopoimuissa)

- pahoinvointi, etenkin suuria annoksia kéytettdessi. Jos tillaista esiintyy, ota Amorion Comp
ennen ateriaa

- oksentelu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- ihottuma, kutina

- kutiseva kohonnut ihottuma (nokkosihottuma)

- maksa-arvojen kohoaminen

- ruuansulatushdiriot

- huimaus

- paansarky.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

ihottuma, jossa voi esiintyéd rakkuloita, jotka muistuttavat pienid maalitauluja (mustat pisteet, joita
ympérdi vaaleampi alue ja kehystid sen jilkeen musta rengas — erythema multiforme). Jos
havaitset téllaisia oireita, ota kiireellisesti yhteys ladkariin.

verihiutaleiden mééran véhéisyys, mikd voi vaikuttaa veren hyytymiseen

valkosolujen miardn vahaisyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin):

allergiset reaktiot (ks. edelld)

paksusuolitulehdus (ks. edelld)

kidevirtsaisuus, joka johtaa akuuttiin munuaisvaurioon

aivoja ympéaroivien kalvojen ja selkdytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)
vakavat ihoreaktiot:

e laaja-alainen, rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily etenkin suun, nendn, silmien ja
sukupuolielinten ymparilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymd), sekd vaikeampi muoto, joka
aiheuttaa ihon laaja-alaista kuoriutumista (yli 30 % kehon pinta-alasta — toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

e laaja-alainen punainen ihottuma, johon littyy pienid méarkivid rakkuloita (rakkulainen
hilseilevd dermatiitti)

e punainen, kesivd ihottuma, johon littyy ihon alaisia muhkuroita ja rakkuloita
(mdrkdrakkulainen eksanteema)

e flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma, kuume, rauhasten turvotus ja epanormaalit
verikokeiden tulokset (mukaan lukien lisidntynyt valkosolujen maard (eosinofilia) ja
maksaentsyymien méird) (Iidkkeeseen littyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio
(DRESS)).

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

Ota vilittomasti yhteys laédkiriin, jos saat joitakin niisti oireista.

maksatulehdus (hepatiitti)

keltaisuus, jonka aiheuttaa veren bilirubiinin mia4rdn kohoaminen (maksan tuottama aine), joka voi
aiheuttaa ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuutta

tulehdus munuaistichyissé

veren hyytymisen hidastuminen

yhaktiivisuus

kouristukset (henkil6t, jotka ovat kdyttdneet suuria Amorion Comp-annoksia tai joilla on
munuaissairaus)

karvaiselta niyttdva musta kieli

hampaiden vérjaytyminen (lapsilla), joka tavallisesti poistuu harjattessa.

valkosolujen miaran merkittdva viaheneminen

punasolujen méérin vihyys (hemolyyttinen anemia)

kidevirtsaisuus

vastustuskykyisten bakteerien lisidntyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Amorion Comp-tablettien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alle 25 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ali kiyti titi [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Amorion Comp sisaltii

500 mg/125 mg:

- Vaikuttavat aineet ovat amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) ja klavulaanihappo
(kaliumklavulanaattina). Yksi tabletti sisdltdd 500 mg amoksisilliinia ja 125 mg klavulaanihappoa.

- Muut tablettiytimen aineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja mikrokiteinen selluloosa. Kalvopééllysteen aineet ovat
trietyylisitraatti, etyyliselluloosaseos (sisdltdd my0s natriumlauryylisulfaattia ja setyylialkoholia),
hypromelloosi, talkki ja titaanidioksidi (E171).

875 mg/125 mg;

- Vaikuttavat aineet ovat amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) ja klavulaanihappo
(kaliumklavulanaattina). Yksi tabletti sisiltdd 875 mg amoksisilliinia ja 125 mg klavulaanihappoa.

- Muut tablettiytimen aineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, povidoni,
talkki, kroskarmelloosinatrium ja mikrokiteinen selluloosa. Kalvopééllysteen aineet ovat
trietyylisitraatti, etyyliselluloosaseos (sisdltid myos natriumlauryylisulfaattia ja setyylialkoholia),
hypromelloosi, talkki ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

500 mg/125 mg:

Valkoinen tai vaaleankeltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopéallysteinen tabletti. Toisella puolella
merkintd GG N6”. Tabletin koko 10 x 21 mm.

Pakkauskoot: 20 ja 30 tablettia

875 mg/125 mg:

Valkoinen tai vaaleankeltainen, soikea, kalvopaallysteinen tabletti, jossa jakouurre molemmin puolin.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
Tabletin koko 10 x 22 mm.

Pakkauskoot: 10, 12 ja 14 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation



Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Itdavalta

Tamé pakkausseloste tarkistettu viimeksi 2.3.2023

Ladketieteellisii ohjeita
Antibiootit on tarkoitettu parantamaan bakteeritulehduksia. Ne eivét tehoa virusinfektioihin.

Joskus bakteerin aiheuttama tulehdus ei parane antibioottikuurilla. Yksi yleisimmistd syistd tdhén on,
ettd tulehduksen aiheuttava bakteeri on resistentti kdytettdvélle antibiootille. Talloin bakteeri selviytyy ja
jopa lisdéntyy antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat tulla resistenteiksi antibiooteille useista eri syistd. Antibioottien kdyttdminen huolellisesti
annettujen ohjeiden mukaisesti voi auttaa pienentiméaén resistenssin kehittymisen mahdollisuutta.

Kun ladkari miaraa sinulle antibiootin, se on tarkoitettu ainoastaan timéanhetkisen sairautesi hoitoon.
Kinnittdméalld huomiota seuraaviin ohjeisiin voit auttaa ehkdisemiin resistenttien bakteerien
syntymisen, ja antibiootin tehon menetyksen.

1. On hyvin tirkeda, ettd otat antibioottia oikean annoksen, oikeaan aikaan ja niin kauan kuin
ladkari on madrdnnyt. Lue pakkauksessa olevat ohjeet ja jos et ymmaérré jotain, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekista.

2. Sinun ei pidd kéyttdé antibioottia, jollei sitd ole méaritty nimenomaan sinulle. K&yt antibioottia
vain sen tulehduksen hoitoon, johon antibiootti on maaratty.

3. Sinun ei pidd kdyttdd antibioottia, joka on maaritty toiselle henkilolle, vaikka heidin
tulehduksensa olisi samankaltainen kuin sinun.

4. Ali anna sinulle mérittyi antibioottia muiden kiyttoon.

5. Otettuasi ladkekuurin ld4karin antamien ohjeiden mukaisesti palauta mahdolliset kiyttaméatta

jadneet ladkkeet apteekkiin varmistaaksesi, etti ne havitetdin asianmukaisesti.




Bipacksedeln: Information till anviindaren

Amorion Comp 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Amorion Comp 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter

amoxicillin och klavulansyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart t 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 d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SNk L=

1.

Vad Amorion Comp dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Amorion Comp
Hur du tar Amorion Comp

Eventuella biverkningar

Hur Amorion Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Amorion Comp ér och vad det anvéands for

Amorion Comp ér ett antibiotikum som verkar genom att déda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tva olika likemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhér en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hénder.

Amorion Comp anvinds hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:

2.

infektioner i mellandrat och bihdleinfektioner
luftvigsinfektioner

urinvigsinfektioner

hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
skelett- och ledinfektioner.

Vad du behover veta innan du tar Amorion Comp

Ta inte Amorion Comp:

om du &r allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkéinslighetsreaktion) mot nagot annat
antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.

om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nédr du har tagit ett antibiotikum.

Ta inte Amorion Comp om nigot av ovanstiende giller dig. Om du 4r oséker, kontakta likare
eller apotekspersonal innan du tar Amorion Comp.

Varningar och forsiktighe t



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Amorion Comp, speciellt om du:
- har kortelfeber

- behandlas for lever- eller njurproblem

- inte kissar regelbundet.

Om du ér oséker pa om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta likare eller apotekspersonal innan du
tar Amorion Comp.

I vissa fall kan din likare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultatet kan du fa ett annat likemedel.

Tillstind du méste vara observant pa:

Amorion Comp kan forvérra vissa befintliga tillstdnd, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa
omfattar allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du maste vara observant pa
vissa symtom nér du tar Amorion Comp for att minska risken for eventuella problem. Se " Tillstand du
mdste vara observant pd” iavsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av réda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller urinprover
(for glukos), tala om for likaren eller skoéterskan att du tar Amorion Comp. Detta eftersom Amorion
Comp kan péaverka resultaten av den hér typen av prover.

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

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amorion Comp kan risken vara storre for att du far
en allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan likaren dndra dosen av Amorion Comp. Samtidig anvindning av
probenecid kan minska utséndringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

Om du tar blodfoértunnande likemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Amorion Comp kanske du behover ldmna extra blodprover.

Amorion Comp kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer, svér psoriasis och
reumatiska sjukdomar) fungerar. Penicilliner kan minska utsondringen av metotrexat, vilket kan leda till
en O0kning av biverkningar.

Klinisk 6vervakning krdvs om Amorion Comp anvénds i kombination med mykofenolat.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Amorion Comp kan ha biverkningar och symtomen kan gora dig olamplig som bilférare.
Kor inte bil och anvind inte maskiner om du kdnner dig dilig.

Innehéllsimnen
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.



3.  Hur du anvinder Amorion Comp

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vuxna och barn som viger 40 kg eller mer

500 mg/125 mg filmdragerade tabletter:
Rekommenderad dos ér 1 tablett 3 gdnger dagligen.

875 mg/125 mg filmdragerade tabletter:
Rekommenderad dos ér 1 tablett 2 ganger dagligen.
Hogre dos dr 1 tablett 3 ganger dagligen.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn som ar 6 ar eller yngre ska foretrddesvis behandlas med Amorion Comp oral suspension.

Rédfraga likare eller apotekspersonal ndr du ger Amorion Comp tabletter till barn som véger mindre
an 40 kg.

Patienter med njur- och leverproblem

- Dosen kan éndras om du har njurproblem. Din likare kan vélja en annan styrka eller ett annat
lakemedel.

- Om du har leverproblem kan du fa limna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Amorion Comp

- Svilj tabletten hel med ett glas vatten i samband med maltid.

- Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under
1 timme.

- Ta inte Amorion Comp i mer dn 2 veckor. Om du fortfarande kinner dig dilig ska du soka
lakare igen.

Om du har tagit for stor méiingd av Amorion Comp

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

Om du har tagit fér stor méngd av Amorion Comp kan du f& symtom som orolig mage (illamaende,
krakningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta likaren s& snart som mgjligt. Ta med kartongen
eller flaskan med likemedel och visa ldkaren.

Om du har glomt att ta Amorion Comp
Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ithag det. Du ska inte ta ndsta dos for tidigt, utan
vénta cirka 4 timmar nnan du tar den.

Om du slutar att ta Amorion Comp

Fortsitt att ta Amorion Comp tills behandlingen &r avslutad, &ven om du kinner dig battre. Du behover
varje dos for att bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan det leda till att infektionen
aterkommer.

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



4. Eventuella biverkningar

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

Tillstind du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:

- hudutslag

- inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan ses som roda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

- feber, ledvark, svulina kortlar pa hals, i armhélor eller 1 jumskar

- svullnad, ibland av ansikte eller mun (angioddem) som leder till andningsbesvér

- kollaps

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

Kontakta omedelbart likare om du fir ndgot av dessa symtom och sluta ta Amorion Comp.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarr¢, vanligtvis med blod och slem, magont och/eller
feber.

Akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankre atit)
Om du har svér och padgédende smérta i magomradet kan detta vara ett tecken pa akut inflammation i
bukspottkdrten.

Likemedelsutlost tarminflammation (enterokolit)

Likemedelsutlost tarminflammation har frimst rapporterats hos barn som far amoxicillin/klavulansyra.
Det ar en sarskild 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.

Kontakta liikare s& snart som méjligt for rid om du far dessa symtom.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- diarré.

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

- torsk (candida — en jstinfektion i slidan, munnen eller hudveck)

- illaméende, speciellt vid intag av hdga doser. Om du drabbas av detta, ta Amorion Comp fore en
maltid

- krakningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- hudutslag, klada

- upphdjda, kliande utslag (nésselfeber)

- matsmaltningsbesvér

- yrsel

- huvudvirk

- Okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):



hudutslag, som kan bli till blasor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme). Kontakta
omedelbart likare om du mérker nigra av dessa symtom.

lagt antal blodkroppar som dr delaktiga i koagulering av blodet

lagt antal vita blodkroppar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

allergiska reaktioner (se ovan)

inflammation i tjocktarmen (se ovan)

kristaller 1 urinen som orsakar akut njurskada

inflammation i membranen som omger hjirnan och ryggmérgen (aseptisk
hjdrnhinneinflammation)

allvarliga hudreaktioner:

e ctt utbrett utslag med blasor och flagande hud, sérskilt runt munnen, nisan, 6gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

e omfattande réda hudutslag med sma blasor med var (bullos exfoliativ dermatit)

e ctt rétt, fjllande utslag med kndlar under huden och blasor (exantematés pustulos)

e influensaliknande symtom med utslag, feber, svulina kortlar och onormala resultat fran
blodprov (inklusive 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer)
(Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)).

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

Kontakta omedelbart likare om du fir nigot av dessa symtom.

inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av okningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och 6gonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar langre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Amorion Comp eller som har njurproblem)
svart tunga som ser harig ut

flickar pé tdnderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning

allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar

lagt antal réda blodkroppar (hemolytisk anemi)

kristaller i urinen

Okning av motstandskraftiga bakterier.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa 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
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5. Hur Amorion Comp ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte Iingre anvdnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

500 mg/125 mg;

- De aktiva substanserna dr amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) samt klavulansyra (som
kaliumklavulanat). Varje tablett innehdller 500 mg amoxicillin och 125 mg klavulansyra.

- Ovriga innehallsimnen r vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
natriumstirkelseglykolat (typ A) och mikrokristallin cellulosa. Filmdrageringen innehaller
trietylcitrat, etylcellulosablandning (innehéller dven natriumlaurylsulfat och cetylalkohol),
hypromellos, talk och titandioxid (E171).

875 mg/125 mg:

- De aktiva substanserna dr amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) samt klavulansyra (som
kaliumklavulanat). Varje tablett innehaller 875 mg amoxicillin och 125 mg klavulansyra.

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, povidon, talk,
kroskarmellosnatrium och mikrokristallin cellulosa. Filmdrageringen innehéller trietylcitrat,
etylcellulosablandning (innehaller dven natriumlaurylsulfat och cetylalkohol), hypromellos, talk
och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
500 mg/125 mg: Vit eller usgul, oval, bikonvex, filmdragerad tablett. Markning GG N6 pa ena sidan.
Tablettens storlek 10 x 21 mm.

Forpackningsstorlekar: 20 och 30 tabletter.

875 mg/125 mg: Vit eller ljusgul, oval, filmdragerad tablett med brytskara pa bada sidorna. Brytskaran
ar mte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlitta nedsviljning. Tablettens
storlek 10 x 22 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 12 och 14 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1



FI-02200 Esbo
Finland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 2.3.2023

Réd/medicinsk information
Antibiotika anvidnds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.

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

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

Nér din likare skriver ut en antibiotikakur dr 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 ar mycket viktigt att du tar ritt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lds anvisningarna pa etiketten. Be din ldkare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte forstar.

2. Ta bara sédan antibiotika som likaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvénda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

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

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Lamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt likarens

ordination till apoteket for lamplig destruering.




