Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Amoxicillin MIP Pharma 500 mg table tit
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg table tit
Amoksisilliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen ottamisen, silld se siséltii sinulle
tiarkeiti tietoja.
o Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Téami lddke on mddritty vain sinulle (tai lapsellesi) eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
« Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amoxicillin MIP Pharma on ja mihin sité kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Amoxicilin MIP Pharma-valmistetta
Miten Amoxicillin MIP Pharma-valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Amoxicillin MIP Pharma-valmistetteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Mitid Amoxicillin MIP Pharma on ja mihin sité kéytetisin

Miti Amoxicillin MIP Pharma on
Amoxicillin MIP Pharma on antiiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu penisilliinien
ladkeaineryhméan.

Mihin Amoxicillin MIP Pharmaa kiyte tiin
Amoxicillin MIP Pharmaa kéytetddn eri puolilla elimistod esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon.
Amoxicillin MIP Pharmaa voidaan kdyttdd myos mahahaavan hoitoon yhdessd muiden ldékkeiden kanssa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Amoxicillin MIP Pharma-valmistetta

Ali ota Amoxicillin MIP Pharma-valmis te tta:

- jos olet allerginen amoksisillimille, penisilliinille tai timén lidkkeen 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 Amoxicillin MIP Pharma-valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma,
keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxicilin MIP Pharma-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Amoxicillin MIP Pharma-valmistetta,
jos:

e sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja darimméainen vasymys)
e sinulla on munuaisongelmia
e virtsaaminen ei ole sdannollista.

Ellet ole varma, koskeeko jokin edelli mainituista sinua, keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin otat Amoxicillin MIP Pharma-valmistetta.



Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdddn:

o virtsakokeita (glukoosin mééritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

o estriolikokeita (kédytetddn raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikid normaalisti)

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytit Amoxicillin MIP Pharmaa. Témé sen vuoksi, ettd
Amoxicillin MIP Pharma voi vaikuttaa nédiden kokeiden tuloksiin.

Muut lidéike valmis teet ja Amoxicillin MIP Pharma
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

o Jos kéytit allopurinolia (kihtilidke) yhtaikaa Amoxicillin MIP Pharman kanssa, todenndkdisyys saada
allerginen ihoreaktio voi suurentua.

e Jos kdytit probenesidid (kihtilidke). Probenesidin samanaikainen kayttd voi vdhentdd amoksisilliinin
erittymisté, eikd samanaikaista kiyttdd suositella

o Jos kéytit verenohennusldédkkeitd (kuten varfariinia), yliméérdiset verikokeet saattavat olla tarpeen.
Jos kdytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliinid), Amoxicillin MIP Pharman teho saattaa heikentyé.

o Jos kiytdt metotreksaattia (kidytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon). Penisillinit voivat vihentdd
metotreksaatin erittymistd ja saattavat titen lisitd haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Amoxicillin MIP Pharma voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus
Ja kouristukset) saattavat heikentdd ajokykyasi.
Ali aja tai kdytd koneita, ellet voi hyvin.

3. Miten Amoxicillin MIP Pharma-valmis tetta kytetééin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lAdkari on middrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

e Tabletteja voidaan kdyttdd kahdella eritavalla. Ne voidaan joko nielaista veden kera (esim. yksi lasillinen)
tai liettdd veteen ja juoda. Tabletit voidaan rikkoa nielemisen helpottamiseksi.
e  Ota annokset tasaisin vilein vuorokauden aikana siten, ettd annosten vélissd on vihintddn 4 tuntia.

Tavanomainen annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.

o [iAdkdrimadraa, kuinka paljon Amoxicillin MIP Pharmaa vauvalle tai lapselle pitdd antaa.

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

e Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aikuis et, idkkait potilaat ja vahintdin 40 kg painavat lapset
Tavanomainen Amoxicillin MIP Pharma-annos on 250—500 mg kolme kertaa vuorokaudessa tai 750 mg—1 g
12 tunnin vélein infektion vaikeusasteesta ja tyypistd riippuen.

e Vaikeat infektiot: 750 mg — 1 g kolme kertaa vuorokaudessa.
e Virtsatieinfektio: 3 g kahdesti pdivissé yhden péivin ajan .



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

e Mahahaavat: yksi 750 mg:n annos tai yksi 1 gin annos kaksi kertaa vuorokaudessa 7 vuorokauden ajan
yhdessd muiden antibioottien ja lidkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon.

o Sydintulehdusten ehkiisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypistd riippuen. Myos muita
ladkkeitd voidaan antaa samanaikaisesti. Ladkéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja voi kertoa tisti
tarkemmin.

e Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuais ongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan Littyvid ongelmia, sinulle saatetaan midritd normaalia pienempid
annoksia.

Jos otat enemmin Amoxicillin MIP Pharma-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112 Ruotsissa]) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos unohdat ottaa Amoxicillin MIP Pharma-valmistetta

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

e Ali ota seuraavaa annosta lilan aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen.
e Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkdin Amoxicillin MIP Pharma-valmiste tta otetaan

e Jatka Amoxicillin MIP Pharmamn kayttod nin kauan kuin Iddkdri on méidrdnnyt, vaikka olosi tuntuisi
paremmalta. Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jdd bakteerejp
ladkekuurin jilkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

e Jos tunnet itsesi sairaaksi vield, kun olet lopettanut hoidon, ota uudelleen yhteyttd ladkariin.

Pitkdén jatkuva Amoxicillin MIP Pharma-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille
tai kosteille ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro lddkarille, jos ndin tapahtuu.

Jos saat Amoxicillin MIP Pharma-hoitoa pitkdan, 1d4dkéri saattaa maératd ylimdardisid munuaisten ja maksan
toimintakokeita ja verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid taman lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Lopeta Amoxicillin MIP Pharma:n kéytto ja hakeudu heti liikérin hoitoon, jos havaitset jonkin
seuraavista vakavista haittavaik utuksista — s aatat tarvita kiire ellisti hoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd alle yhdelld potilaalla kymmenesti
tuhannesta):

o allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ithon kutina tai thottuma, kasvojen, huulten, kielen tai kehon
turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Ndméa oireet voivat olla vakavia, ja joissakin tapauksissa ne ovat
johtaneet kuolemaan



ihottuma tai hyvin pienet littedt pydreét punaiset téplit hon alla tai mustelmat. Tdmé johtuu allergisen
reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Sithen voi Littyd myds nivelkipua
(niveltulehdus) ja munuaisten toimintahéiriditd

viivistynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensd 7—12 vuorokauden kuluttua Amoxicillin MIP Pharma:n
ottamisesta. Sen oireita voivat olla: ihottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet imusolmukkeet, erityisesti
kainaloissa

ihoreaktio, josta kdytetddn nimitystd erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma). Sithen
littyvid oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset ldiskdt iholla, erityisesti kimmenissé tai jalkapohjissa,
nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet suun, simien ja
sukuelinten limakalvoilla. Myo6s kuumetta ja voimakasta visymysti saattaa esiintyd

muita vaikeita ihoreaktioita voivat olla: ihon vdrimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat, mérkérakkulat,
ithon kuoriutuminen, punoitus, kipu, kutina, hilseily. Niihin oireisiin voi littyd kuumetta, pdanséirkyd ja
sarkyjd eri puolilla kehoa

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

Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amoxicilin MIP Pharma-hoidon aikana Lymen taudin
hoidossa, ja joka aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksid, padnsarkyé, lihaskipua ja ihottumaa

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

vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintyd. Niitd esiintyy péadasiassa pitkddn hoitoa

saaneilla potilailla, miehilld ja idkk&illd potilailla. Kerro vélittomésti lddkarille, jos sinulla esiintyy:

o vaikeaa ripulia, johon liittyy verenvuotoa

o rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

o virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

o ihon tai siminvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaillempad myds anemiaa koskevat tiedot, silld
anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naitd voi esiintyéd lddkkeen kdyton aikana tai jopa useita viikkoja sen jilkeen.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla ihmisilld, mutta niiden tarkkaa yleisyyttd ei
tunneta:

Rintakipu allergisen reaktion yhteydessd, mikd voi olla oire allergian aiheuttamasta sydéninfraktista
(Kounisin oireyhtyma)

Ladkkeen aiheuttama enterokoliittinen oireyhtymé (DIES):

Ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtymdd on raportoitu pidasiassa amoksisilliinia saavilla
lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka pddoire on toistuva oksentaminen (1—4 tuntia ladkkeen
kaytostd). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas vasymys (letargia), ripuli ja matala verenpaine.
Aivoja ympdrdivien kalvojen ja selkdytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus).

Lopetaladkkeen kiytto ja ota heti yhteytta liddkériin, jos sinulla esiintyy jokin e dellid mainittu oire.

Joskus voi ilmaantua lie vempii ihore aktioita, kuten:

lievdsti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskid), nokkosihottumaa muistuttavia
turvonneita alueita kyyndrvarsissa, jaloissa, kdmmenissd, késissd tai jalkaterissi. Tdmd on melko
harvinaista (voi esiintyd alle yhdelld potilaalla sadasta).

Keskustele ladkéarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin néisté oireista, sillé tilloin Amoxicillin MIP
Pharma-hoito on lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
Yleiset (voiesiintyd alle yhdelld potilaalla kymmenestd):

ihottuma
pahoinvointi
ripuli.

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle yhdelld potilaalla sadasta):

oksentelu.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyé alle yhdelld potilaalla kymmenesti tuhannesta):

e hiivasieni-infektio (emdéttimessd, suussa tai ihopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
laakarilta tai apteekista.

e munuaisongelmat

e kouristuskohtaukset (kouristukset). Néitd on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai potilailla,
joilla  on munuaisongelmia

e huimaus

o ylaktiivisuus

e kidevirtsaisuus (joka johtaa akuuttin munuaisvaurioon), joka voi aiheuttaa virtsan sameutta,
virtsaamisvaikeuksia taikipua virtsatessa. Juo riittdvasti nesteitd vihentddksesi ndiden oireiden riskid

e hampaissa saattaa nikya varjaytymid, jotka hévidvit yleensi harjaamalla (nditd on esiintynyt lapsilla)

e kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa niyttdé karvaiselta

e tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: vdsymys,
padnsérky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus

e alhainen valkosolujen méara

o alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen méaara

e veren hyytyminen voi kestdi normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on nenéverenvuotoa tai
saat haavan.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e Rakkulainen ihottuma, joka muodostaa ympyrdn, jonka keskusta karstoittuu tai on helminauhamainen
(lneaarinen IgA-sairaus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Amoxicillin MIP Pharma-valmis te tteen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lddketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimdidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilytd alle 30°C.
Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyta titd lskettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Amoxicillin MIP Pharma sis éltia

Yhdessa tabletissa on vaikuttavana aineena 500 mg tai 1000 mg amoksisilliinia.

Muut aineet ovat:

Mikrokiteinen selluloosa
Matala-substituoitu hydroksipropyyliselluloosa



Sakariini

Aprikoosiaromi (aromeja, maissin maltodekstriini, triasetiini, trietyylisitraatti)
Magnesiumstearaatti

Vedeton kolloidinen  piidioksidi

Vanilliini

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko

Amoxicillin MIP Pharma 500 mg tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkulainen, jossa on jakouure
toisella puolella (ca. 19,0 x 7,6 mm). Tabletin voi jakaa yhtdsuuriin annoksiin. Tabletit ovat ldpipainolevyissé,
jotka on pakattu pahvikoteloon. Pakkauksessa on 8 tai 24 tablettia.

Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia, pitkulainen, jossa on jakouure
toisella puolella (ca.24,0 x 12,0 mm). Tabletin voi jakaa yhtdsuuriin annoksiin. Tabletit ovat ldpipainolevyissé,
jotka on pakattu pahvikoteloon. Pakkauksessa on 8 tai 16 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Strafle 41

66440 Blieskastel

Saksa

Talla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta: Amoxicillin MIP 500 mg Tabletten
Amoxicillin MIP 1000 mg Tabletten

Bulgaria: Amoxicillin-MIP 500 mg
Amoxicillin-MIP 1000 mg

Tanska: Amoxicillin ”MIP”

Viro: Amoxicillin-MIP 500 mg
Amoxicillin-MIP 1000 mg

Suomi: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg

Latvia: Amoxicillin MIP 500 mg
Amoxicillin MIP 1000 mg

Liettua: Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés

Norja: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg

Puola: Amoxicillin MIP Pharma

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.02.2023.

Yleisohjeita antibioottien kiytosti
Antibiootteja kéytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivit tehoa virusten aiheuttamiin

infektiothin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpid syitd hoidon
tehottomuuteen on se, ettd infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisid eli resistentteja
kéaytetylle antibiootille. Siksi ne eivét kuole vaan voivat jopa lisidntyd antibioottihoidosta huolimatta.




Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syistd. Antibioottien huolellinen kaytté
auttaa vihentdmiin bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun lddkdri madrda antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain timénhetkisen sairautesi hoitoon. Seuraavien
ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdiseméén sellaisten resistenttien bakteerien kehittymistd, jotka
heikentdvét antibioottihoidon tehoa.

1.  On erittiin tirked4, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin pitkdan kuin
lagkari on médrdnnyt. Lue ohjeet lddkepakkaukseen kinnitetystd lipukkeesta, ja ellet ymmérra niité,
pyyda laédkérid tai apteekkihenkilokuntaa selittiméin ne.

2. Ali ota antibioottia, ellei sitii ole médritty nimenomaan sinulle ja kiytd antibioottia vain sen
infektion hoitoon, johon se on méaratty.

3. Al ota antibiootteja, jotka on médritty jollekin toiselle, vaikka héinelli olisikin samanlainen
infektio kuin sinulla.

4. Al anna sinulle méirittyji antibiootteja kenellekéizin muulle.

5. Jossinulle jid antibiootteja lddkérin mddrddmain antibioottikuurin jilkeen, vie jiljelle jaéneet
antibiootit apteekkiin, jossa ne hivitetddn asianmukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvéindaren

Amoxicillin MIP Pharma 500 mg tabletter
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg table tter
Amoxicillin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information

som ir 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Amoxicillin MIP Pharma &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Amoxicillin MIP Pharma
Hur du tar Amoxicillin MIP Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Amoxicillin MIP Pharma ska foérvararas
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Amoxicillin MIP Pharma ir och vad det anviinds for

Vad Amoxicillin MIP Pharma ir
Amoxicillin MIP Pharma ér ett antibiotikum. Det aktiva innehéllsdmnet dr amoxicillin, som tillhor
lakemedelsgruppen “’penicilliner”.

Vad Amoxicillin MIP Pharma anviinds for
Amoxicillin MIP Pharma anvinds for att behandla infektioner, orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen.
Amoxicillin MIP Pharma kan dven anvéndas i kombination med andra likemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behover veta innan du tar Amoxicillin MIP Pharma

Ta inte Amoxicillin MIP Pharma:

- omdu dr allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

Ta inte Amoxicillin MIP Pharma om nagot av det ovanstiende giller dig. Tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Amoxicillin MIP Pharma om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin MIP Pharma om du:
o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkortlar och svér trotthet)

e har njurproblem

e inte urinerar med jimna mellanrum.

Om du dr osdker pa om nagot av det ovanstaende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan du
tar Amoxicillm MIP Pharma.

Blod- och urinprover
Om du ska [imna:



e urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

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

ska du tala om for likare eller apotekspersonal att du tar Amoxicillin MIP Pharma. Amoxicilin MIP Pharma
kan péverka testresultaten.

Andra likemedel och Amoxicillin MIP Pharma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta anda likemedel.

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

e Om du tar probenecid (anvénds for att behandla gikt). Samtidig anvdndning av probenecid kan minska
utséndringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

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

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

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

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 anviander detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

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

Kor inte nagot fordon eller anvdand maskiner om du inte mér bra.

3. Hur du tar Amoxicillin MIP Pharma

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

e Dukan antingen I6sa upp tabletterna i vatten och sedan dricka dem, eller svilia dem hela med en tillricklig
méngd vatten (t.ex. ett glas). Tabletterna kan delas for att justera dosen eller for att underlitta svéljningen.

e Fordela doserna jamnt dver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.
Vanlig dos ar:

Barnsom viger under 40 kg

Alla doser berdknas grundat pa barnets kroppsvikt ikg.

e Likaren kommer att tala om hur mycket Amoxicillin MIP Pharma du ska ge till ditt barn.

e Denvanliga dosen dr 40—90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
e Denhdgsta dosen dr 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, ildre patienter och barn som viger 40 kg eller mer
Denvanliga dosen Amoxicillin MIP Pharma ar 250—-500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg—1 gram var
12:¢ timme, beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

e Allvarlig infektion: 750 mg—1 gram tre ganger per dygn.

e Urinvégsinfektion: 3 gram tva génger per dygn under ett dygn.

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

e Magséar: Endos pd 750 mg eller 1 gram tvéd ganger dagligen i 7 dagar tillsammans med andra antibiotika
och likemedel mot magsar.



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

¢ Denhdgsta rekommenderade dosen dr 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du f4 ligre dos.

Om du har tagit for stor méngd av Amoxicillin MIP Pharma

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 [112 i Sverige,]* 09 471 977 [i Finland]*) for bedémning
av risken samt radgivning.

Om du har tagit for mycket Amoxicillin MIP Pharma kan du fé orolig mage (illamiende, krédkningar eller
diarré) eller kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med
lakare sa tidigt som mojligt. Ta med dig likemedlet och visa det for likaren.

Om du har glomt att ta Amoxicillin MIP Pharma

e Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.

e Ta inte ndsta dos alltfor snart, utan vinta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Hur liinge ska du ta Amoxicillin MIP Pharma?

e Fortsdtt ta Amoxicillin MIP Pharma sé linge ldkaren har sagt, &ven om du kdnner dig béttre. Alla doser
behdvs for att bekampa infektionen. Om nagra bakterier dverlever kan infektionen komma tillbaka.

e Om du fortfarande inte mar bra nér behandlingen &r avslutad ska du soka likare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pé kroppen och orsaka 6mhet, klada och
en vit flytning) kan utvecklas om man anviander Amoxicillin MIP Pharma under lingre tid. Om du far torsk
ska du beritta det for din lékare.

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

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta ta Amoxicillin MIP Pharma och s6k likare omedelbart om du far nigon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behéva omedelbar medicinsk behandling:
Foljande biverkningar dr mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

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

o Utslag eller platta, knappnalsstora roda runda prickar under hudytan, eller blamérken. Dessa orsakas av en
inflammation iblodkdrlens véggar pd grund av en allergisk reaktion. Ledsmértor (artrit) och njurproblem
kan forekomma samtidigt.

e Fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxicillin MIP
Pharma. Négra av tecknen pa en séddan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmértor och forstorade
lymfkortlar, sérskilt i armhalorna.

e En hudreaktion kallad ”erythema multiforme™, da du kan fé kliande rddlila flickar pa huden, sdrskilt pa
handflator och fotsulor, nidsselutslagsliknande upphojda svullnader i huden, 6mmande omraden i
munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kidnna dig mycket trott.



e Andra allvarliga hudreaktioner kan vara forindrad hudfiarg, knolar under huden, blasor, varblasor,
fidllning, rodnad, smértor, klada och flagande hud. Feber, huvudvirk och vérk i kroppen kan férekomma
samtidigt.

o Feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du Idtt far bliméarken. Detta kan
vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

o Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrdda da borrelia behandlas med Amoxicillin MIP Pharma, och
orsaka feber, frossbrytningar, huvudvérk, muskelviark och hudutslag,

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

e Allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De drabbar frimst personer som behandlas under ldng tid,
mén och dldre. Du méste omedelbart tala om for likaren om du far:

o svar diarré med blodning

o blasor eller rodnader pa huden, eller blamarken

o morkare urin eller ljusare avforing

o gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Lés dven om anemi nedan, som kan orsaka gulsot.
Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterit.

Foljande allvarliga biverkningar har drabbat ett litet antal personer men det &r inte kint hur ofta de
forekommer:

o Brostsmarta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pé allergiutlost hjartinfarkt
(Kounis syndrom)

o Likemedelsutlost tarminflammation (enterokolit):
Likemedelsutlost tarminflammation har frimst rapporterats hos barn som far amoxicillin. Det dr en
sdrskild typ avallergisk reaktion med upprepade krékningar som frimsta symtom (1-4 timmar efter
anviandning av likemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont, hagloshet, diarré och lagt blodtryck.

e Inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmérgen (aseptisk hjirnhinneinflammation)

Om du far nigon av ovanstiende biverkningar ska du sluta ta liikemedlet och soka liikare omedelbart.

Ibland kan det héinda att mindre allvarliga hudre aktioner upps tar, till exempel:
o Littkliande utslag (runda, rosardda flickar), nisselutslagsliknande svullna omraden pa underarmar, ben,
handflator, hinder eller fotter. Detta dr mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du tala med din liikare. Behandlingen med Amoxicillin
MIP Pharma maéste avbrytas.

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Hudutslag

e Jllamdende

e Diarré.

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

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

e Torsk (enjistinfektion i vagina, mun eller hudveck). Léikare eller apotekspersonal kan ge dig likemedel
mot torsk.

Njurproblem.

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

Yrsel.

Hyperaktivitet.

Kristaller i urinen (som orsakar akut njurskada), vilket visar sig som grumlig urin, eller svarigheter eller

smartor nir man kissar. Se till att dricka mycket sa minskar risken att fa sidana symtom.

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

e Tungan kan missfirgas och bli gul, brun eller svart och fa ett hérigt utseende.



o Kraftig nedbrytning avrdda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pé detta r:
Trotthet, huvudvérk, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.

e [agt antal vita blodkroppar.

e Lagt antal avden typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen.

e Detkan ta lingre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan méirka detta om du fér nésblod eller skéir
dig.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
e Utslag med bldsor i form av en cirkel med en skorpa i mitten eller som ett parlband (linjar IgA -sjukdom)

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via webbplats: www.fimea.fi,
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Amoxicillin MIP Pharma ska forvararas
Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pé kartongen. Utgangdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Foras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel om det har synliga tecken pa fordndringar.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration
Den aktiva substanseni en tablett &r 500 mg eller 1 g amoxicillin.

Ovriga innehallséimnen Ar:

Cellulosa, mikrokristallint

Lagsubstituerad hydroxypropylcellulosa

Sackarin

Aprikossmak (smaktillsats, majsmaltodextrin, triacetin, trietylcitrat)
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Vanillin

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amoxicillin MIP Pharma 500 mg tabletterna dr vita eller benvita, avldnga (ca. 19,0 x 7,6 mm) med skéra pa
ena sidan. Tabletterna kan delas i lika stora halvor. De ér forpackade i blister i en kartong. Finns i
forpackning om 8 eller 24 tabletter.

Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg tabletterna dr vita eller benvita, avldnga (ca. 24,0 x 12,0 mm) med skéra
pé ena sidan. Tabletterna kan delas i lika stora halvor. De ér forpackade i blister i en kartong. Finns i
forpackning om 8 eller 16 tabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Strafle 41

66440 Blieskastel

Tyskland

Detta liikemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Osterrike: Amoxicillin MIP 500 mg Tabletten

Amoxicillin MIP 1000 mg Tabletten

Bulgarien: Amoxicillin-MIP 500 mg

Amoxicillin-MIP 1000 mg

Danmark: Amoxicillin "MIP”
Estland: Amoxicillin-MIP 500 mg

Amoxicillin-MIP 1000 mg

Finland: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg
Lettland: Amoxicillin MIP 500 mg
Amoxicillin MIP 1000 mg
Litauen: Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés
Norge: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg
Polen: Amoxicillin MIP Pharma

Denna bipacksedel éindrades senast 08.02.2023
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Allménna rad om anvindning av antibiotika

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

Ibland hédnder det att en antibiotikakur inte hjélper mot en bakterieinfektion. En av de vanligaste orsakerna
till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner &r resistent (motstandskraftig) mot det
antibiotikapreparat som anvédnds. Det innebédr att bakterien kan éverleva och till och med fordka sig trots
antibiotikabehandlingen.

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

Nar du ordineras en antibiotikakur av din Idkare dr den endast till for att behandla den pagiende
infektionen. Folj nedanstdende rekommendationer sa kan du bidra till att forhindra resistensutveckling hos
bakterierna, som kan gora att antibiotikapreparatet inte lingre har ndgon verkan.

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

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

Ta inte antibiotika som skrivits ut till andra personer, &ven om de har en infektion som liknar din.
Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till nigon annan.

Om du har antibiotika Gver ndr du har tagit en kur enligt likarens anvisningar ska du ta med dig
resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa limpligt sitt.




