1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxicillin Sandoz 500 mg dispergoituva tabletti
Amoxicillin Sandoz 750 mg dispergoituva tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi dispergoituva tabletti sisdltdd 500 mg amoksisilliinia (trihydraattina).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi dispergoituva tabletti siséltdd 2,6 mg aspartaamia (E 951), enintddn 0,30 mg bentsyylialkoholia,
enintddn 0,14 mg bentsyylibentsoaattia, 0,032 mg sorbitolia (E 420) ja 24 ng rikkidioksidia (E 220).

Yksi dispergoituva tabletti sisdltdd 750 mg amoksisilliinia (trthydraattina).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi dispergoituva tabletti sisdltdd 3,9 mg aspartaamia (E 951), enintddn 0,45 mg bentsyylialkoholia,
enintddn 0,22 mg bentsyylibentsoaattia, 0,048 mg sorbitolia (E 420) ja 36 ng rikkidioksidia (E 220).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Dispergoituva tabletti.

500 mg dispergoituva tabletti:
Pitkdnomainen, kaksoiskupera, valkoinen tai kellertdvianvalkoinen, noin 8 x 18 mm kokoinen tabletti,
jossa jakouurre.

750 mg dispergoituva tabletti:
Pitkdnomainen, kaksoiskupera, valkoinen tai kellertdvanvalkoinen, noin 9 x 20 mm kokoinen tabletti,
jossa jakouurre.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Amoxicillin Sandoz on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon aikuisille ja lapsille (ks. kohdat 4.2, 4.4
jas5.1):

e Akuutti bakteeriperdinen sinuiitti

e  Akuutti vilikorvatulehdus

e Streptokokin aiheuttama akuutti tonsilliitti ja faryngiitti

e Kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet

¢ Avohoitosyntyinen keuhkokuume

e  Akuutti kystiitti

e Raskaudenaikainen oireeton bakteriuria

e  Akuutti pyelonefriitti

e Lavantauti ja pikkulavantauti

e Hammasperdinen mirkdpesike, johon littyy eteneva selluliitti
e Tekonivelinfektiot



e Helicobacter pylorin hdato
e Lymen tauti

Amoxicillin Sandoz on tarkoitettu myos endokardiitin ehkdisyyn.
Bakteerilidkkeiden tarkoituksenmukaista kayttod koskevat viralliset ohjeet on otettava huomioon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Seuraavat asiat on otettava huomioon, kun valitaan Amoxicillin Sandoz -annosta tietyn infektion hoitoon:
e QOletetut patogeenit ja niiden todenndkoinen herkkyys bakteerilidkkeille (ks. kohta 4.4)

e Infektion vaikeusaste ja sijainti

e Potilaan ikd, paino ja munuaisten toiminta, alla olevien ohjeiden mukaisesti

Hoidon kesto on mééritettdva infektion tyypin ja potilaan hoitovasteen mukaan, ja yleisesti hoitoajan
tulisi olla mahdollisimman lyhyt. Jotkin infektiot vaativat pitempid hoitojaksoja (ks. kohdasta 4.4
pitkékestoista hoitoa koskevat ohjeet).

Aikuiset ja vihintiin 40 kg painavat lapset

Kiyttoaihe * lAnnos *

IAkuutti bakteeriperdinen sinuiitti 250-500 mg 8 tunnin vilein tai 750 mg— 1 g
12 tunnin vélein

Raskaudenaikainen oireeton bakteriuria

IAkuutti pyelonefriitti
Hammasperdinen méirkdpeséke, johon lLittyy

Vaikeissa infektioissa 750 mg — 1 g 8 tunnin vilein

etenevé.i Selh_l.ﬁi'fti kuuttiin kystiittiin voidaan antaa 3 g kahdesti
Akuutti kystiitti vuorokaudessa yhden vuorokauden ajan
Akuutti vilikorvatulehdus 500 mg 8 tunnin vélein, 750 mg — 1 g 12 tunnin
Streptokokin aiheuttama akuutti tonsilliitti ja vilein

faryngiitti

Kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet |Y 2ikeissa infektioissa 750 mg — 1 g 8 tunnin vélein
10 vuorokauden ajan

IAvohoitosyntyinen keuhkokuume 500 mg — 1 g 8 tunnin vélein

Lavantauti ja pikkulavantauti 500 mg — 2 g 8 tunnin vélein

Tekonivelinfektiot 500 mg — 1 g 8 tunnin vélein

Endokardiitin ehkiisy 2 g suun kautta, kerta-annoksena 30—60 minuuttia
ennen toimenpidettd




Helicobacter pylorin hdato

750 mg — 1 g kahdesti vuorokaudessa yhdessi
protonipumpun estéjin (esim. omepratsolin,
lansopratsolin) ja toisen antibiootin (esim.
klaritromysiinin, metronidatsolin) kanssa

7 vuorokauden ajan

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

\Varhaisvaihe: 500 mg — 1 g 8 tunnin vélein,
enintdin 4 g/vrk jaettuina annoksina,

14 vuorokauden (10-21 vuorokauden) ajan
Myohiisvaihe (systeemisid oireita): 500 mg— 2 g

8 tunnin vélein, enintdén 6 g/vrk jaettuina annoksina,|
10-30 vuorokauden ajan

Kunkin kéyttdaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.

Alle 40 kg painavat lapset

Lasten hoidossa voidaan kédyttdd amoksisillinikapseleita, dispergoituvia tabletteja, suspensioita tai

annospusseja.

Pediatrista amoksisillinisuspensiota suositellaan alle kuuden kuukauden ikdisille lapsille.
Vihintdan 40 kg painavien lasten hoidossa kdytetdén aikuisten annostusta.

Suositellut annokset:

Kiyttoaihe

lAnnos ™t

IAkuutti bakteeriperdinen sinuiitti

20-90 mg/kg/vrk jaettuina annoksina*

IAkuutti valikorvatulehdus

Avohoitosyntyinen keuhkokuume

Akuutti kystiitti

Akuutti pyelonefriitti

Hammasperédinen markdpesike, johon littyy
eteneva selluliitti

Streptokokin aiheuttama akuutti tonsilliitti ja
faryngiitti

40-90 mg/kg/vrk jaettuina annoksina*

Lavantauti ja pikkulavantauti

100 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen annokseen

Endokardiitin ehkaisy

50 mg/kg suun kautta, kerta-annoksena 30—
60 minuuttia ennen toimenpidetta

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisvaihe: 25-50 mg/kg/vrk jaettuna
kolmeen annokseen 10—21 vuorokauden ajan

Mydhéisvaihe (systeemisid oireita):
50 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen annokseen 10—
30 vuorokauden ajan

suurimmilla annoksilla.

+ . .. . »- . . . . .
Kunkin kéyttoaiheen viralliset hoitosuositukset on otettava huomioon.
*Kahteen annokseen vuorokaudessa perustuvia annostusohjelmia pitdisi harkita vain annosalueen




LikKkait potilaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta

GFR (ml/min) Aikuiset ja vihintian 40 kg Alle 40 kg painavat lapset”
painavat lapset
yli 30 annoksen muuttaminen ei ole tarpeen | annoksen muuttaminen ei ole tarpeen
10-30 enintddn 500 mg kahdesti 15 mg/kg kahdesti vuorokaudessa
vuorokaudessa (enintdén 500 mg kahdesti
vuorokaudessa)
alle 10 enintddn 500 mg/vrk 15 mg/kg kerta-annoksena

vuorokaudessa (enintddn 500 mg)

“Parenteraalinen hoito on suositeltavin useimmissa tapauksissa.

Hemodialyysipotilaat
Amoksisilliini saattaa poistua verenkierrosta hemodialyysissa.

Hemodialyysi

Aikuiset ja vihintiin 500 mg 24 tunnin vélein

40 kg painavat lapset |[Ennen hemodialyysid annetaan yksi 500 mg lisiannos. Hemodialyysin
jdlkeen annetaan toinen 500 mg annos veren lddkeainepitoisuuden
palauttamiseksi ennalleen.

Alle 40 kg painavat |15 mg/kg/vrk kerta annoksena vuorokaudessa (enintdén 500 mg).
lapset
Ennen hemodialyysid annetaan yksi 15 mg/kg lisdannos. Hemodialyysin
jdlkeen annetaan toinen 15 mg/kg annos veren lddkeainepitoisuuden
palauttamiseksi ennalleen.

Peritoneaalidialyysipotilaat
Amoksisillinia enintddn 500 mg/vrk.

Maksan vajaatoiminta
Annostelussa on noudatettava varovaisuutta, ja maksan toimintaa on seurattava saéannéllisin vélein (ks.
kohdat 4.4 ja 4.8).

Antotapa
Amoxicillin Sandoz otetaan suun kautta.

Ruoka ei heikennd Amoxicillin Sandozin imeytymista.

Hoito voidaan aloittaa parenteraalisesti laskimoon annettavan lidkemuodon annostussuosituksia
noudattaen ja jatkaa suun kautta annettavalla valmisteella.



Tabletteja voidaan kdyttda kahdella eri tavalla. Ne voidaan joko dispergoida ensin veteen ja juoda tai
ottaa sellaisinaan veden kera. Tabletit voidaan rikkoa nielemisen helpottamiseksi.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mille tahansa penisillinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Jonkin muun beetalaktaamiantibiootin (esim. jonkin kefalosporiinin, karbapeneemin tai monobaktaamin)
aiheuttama aikaisempi vaikea viliton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Ennen amoksisillinihoidon aloittamista on selvitettivéd huolellisesti, onko potilaalla esiintynyt aikaisemmin
penisillinien, kefalosporiinien tai muiden beetalaktaamiantibioottien aiheuttamia yliherkkyysreaktioita
(ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Penisilliinihoitoa saavilla potilailla on raportoitu vakavia ja toisinaan kuolemaan johtaneita
yliherkkyysreaktioita (kuten anafylaksian kaltaisia reaktioita ja vakavia ihoon kohdistuvia
haittavaikutuksia). Y liherkkyysreaktio voi kehittyd Kounisin oireyhtyméksi, vakavaksi allergiseksi
reaktioksi, joka voi johtaa syddninfarktiin (ks. kohta 4.8). Ndmai reaktiot ovat todenndkdisempid
potilailla, joilla on aiemmin todettu penisilliniyliherkkyys, ja atooppisilla potilailla. Jos potilas saa
allergisen reaktion, amoksisillinihoito on lopetettava ja aloitettava asianmukainen vaihtoehtoinen hoito.

Ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtyméé (drug-induced enterocolitis syndrome, DIES) on
raportoitu pddasiassa amoksisillinia saavilla lapsilla (ks. kohta 4.8). Ladkkeen aiheuttama
enterokoliittinen oireyhtyma on allerginen reaktio, jonka pééoire on pitkittynyt oksentaminen (1—4 tuntia
ladkkeen annostelusta) ilman allergisia iho- tai hengitysticoireita. Muita oireita voivat olla vatsakipu,
ripuli, hypotensio tai leukosytoosi, johon liittyy neutrofilia. Vaikeita tapauksia on havaittu, mukaan lukien
tapaukset, joissa oireyhtyma on johtanut sokkiin.

Resistentit mikrobit

Amoksisilliini ei sovellu joidenkin infektiotyyppien hoitoon, paitsi jos patogeeni on jo dokumentoitu ja
tiedetddn herkéksi tai kun on erittdin todenndkoistd, ettd amoksisillimihoito tehoaa kyseiseen patogeeniin
(ks. kohta 5.1). Tamé on erityisesti otettava huomioon suunniteltaessa hoitoa virtsatietulehduksiin ja
vaikeisiin korva-, nend- ja kurkkuinfektioihin.

Kouristukset

Kouristuksia voi esiintyd potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, suuria annoksia saavilla
potilailla tai potilailla, joilla on altistavia tekijoitd (esim. aikaisempia kouristuskohtauksia, hoidossa oleva
epilepsia tai aivo- tai selkdydinkalvojen sairaus) (ks. kohta 4.8).

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnassa annos on sovitettava vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan (ks.
kohta 4.2).

Ihoreaktiot

Hoitoa aloitettaessa ilmaantuva kuumeinen yleistynyt punoitus, johon littyy mérkérakkuloita, saattaa olla
akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin (AGEP) oire (ks. kohta 4.8). Tama reaktio vaatii
amoksisillinihoidon lopettamista ja on jatkossa amoksisillinihoidon vasta-aihe.

Amoksisillinin kdyttod on viltettidvi, jos epdillidn mononukleoosia, koska sen yhteydessé on havaittu
tuhkarokkoa muistuttavaa ihottumaa amoksisilliinin kdyton jélkeen.
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Jarisch—Herxheimerin reaktio

Joillakin potilailla on todettu Jarisch—Herxheimerin reaktio, kun amoksisillinia on annettu Lymen taudin
hoitoon (ks. kohta 4.8). Se johtuu suoraan amoksisillinin bakterisidisesta vaikutuksesta Lymen taudin
aiheuttajaan, Borrelia burgdorferi -spirokeettaan. Potilaille on vakuutettava, ettd kyseessd on yleinen
Lymen taudin antibioottihoidosta johtuva reaktio, joka paranee yleensd itsestaan.

Resistenttien mikrobien likakasvu

Pitkdkestoinen hoito voi toisinaan johtaa resistenttien mikrobien likakasvuun.

Liahes kaikkien bakteerilidkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu antibiootteihin littyvaa koliittia,
jonka vaikeusaste voi vaihdella lievdstd henked uhkaavaan (ks. kohta 4.8). Siksi on tdrkedd, ettd tima
diagnoosi otetaan huomioon, jos potilaalla esiintyy ripulia minkd tahansa antibioottihoidon aikana tai sen
jalkeen. Jos antibioottihoitoon liittyvad koliittia esiintyy, amoksisillinihoito on lopetettava heti, imoitettava
asiasta lddkarille ja aloitettava asianmukainen hoito. Suolen peristaltikkaa heikentivid lddkkeitd ei saa
kéayttda tdssa tilanteessa.

Pitkdkestoinen hoito

Pitkdén kestdvén hoidon aikana elinjirjestelmien toimintaa, mukaan lukien munuaisten, maksan ja
hematopoieettisen jarjestelmén toimintaa, on syyti seurata méairdajoin. Kohonneita
maksaentsyymiarvoja ja veriarvojen muutoksia on raportoitu (ks. kohta 4.8).

Antikoagulantit
Amoksisilliinia saavilla potilailla on raportoitu harvoin protrombiiniajan pitenemistd. Samanaikaisesti

antikoagulantteja kéyttivien potilaiden asianmukaisesta seurannasta on huolehdittava. Suun kautta
annettavien antikoagulanttien annosta voidaan joutua muuttamaan halutun antikoagulaatiotason
sdilyttdmiseksi (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Kidevirtsaisuus

Potilailla, joiden virtsaneritys on vihentynyt, on todettu hyvin harvoin kidevirtsaisuutta (mukaan lukien
akuutti munuaisvaurio), pddasiassa parenteraalisen hoidon yhteydessé. Suuria amoksisilliiniannoksia
kéytettdessd on huolehdittava riittédvistd nesteiden saannista ja virtsanerityksesté, jotta amoksisilliinin
aiheuttaman kidevirtsaisuuden riski pienenee. Jos potilaalla on virtsakatetri, on tarkistettava
sadnnollisesti, ettei katetri ole tukkeutunut (ks. kohdat 4.8 ja 4.9).

Vaikutus diagnostisiin tutkimuksiin

Seerumin ja virtsan kohonneet amoksisillinipitoisuudet vaikuttavat todenndkdisesti tiettyihin
laboratoriokokeisiin. Virtsan suurten amoksisilliinipitoisuuksien vuoksi vaarat positiiviset tulokset ovat
yleisid kemiallisia menetelmid kiytettiessa.

Amoksisilliinihoidon aikana virtsan glukoosimaarityksissa tulisi kdyttdd entsymaattisia
glukoosioksidaasiin perustuvia menetelmia.

Amoksisilliini saattaa vadristdd myos raskaana olevien naisten estriolimiéritysten tuloksia.

Amoxicillin Sandoz sisdltdd aspartaamia, bentsyylialkoholia, bentsyylibentsoaattia, natriumia, sorbitolia ja
rikkidioksidia

500 mg dispergoituva tabletti:

Téama lddkevalmiste sisdltdd 2,6 mg aspartaamia per dispergoituva tabletti. Aspartaami on
fenyylialaniinin lihde. Tdméan lddkevalmisteen kiytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on
fenyyliketonuria. Nonkliinistd tai kliinistd tietoa aspartaamin kaytosté alle 12 vikon ikdisille vauvoille ei
ole saatavana arviointia varten.



Tamai ladkevalmiste sisdltdd enintddn 0,30 mg bentsyylialkoholia per dispergoituva tabletti.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Suuria tilavuuksia tulee kdyttdd varoen ja vain, jos kdytto on valttimatontd. Tama koskee erityisesti
potilaita, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta ja siten kumuloitumisen ja toksisuuden
riski (metabolinen asidoosi).

Bentsyylialkoholin kiyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”’gasping-oireyhtyma”).

Téama lddkevalmiste sisdltdd enintdén 0,14 mg bentsyylibentsoaattia per dispergoituva tabletti.
Bentsyylibentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen keltaisuutta.

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

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,032 mg sorbitolia per dispergoituva tabletti.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 24 ng rikkidioksidia. Saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja
bronkospasmia.

750 mg dispergoituva tabletti:

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 3,9 mg aspartaamia per dispergoituva tabletti. Aspartaami on
fenyylialaniinin lihde. Témén ldékevalmisteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on
fenyyliketonuria. Nonkliinistd tai kliinistd tietoa aspartaamin kaytostéd alle 12 viikon ikdisille vauvoille ei
ole saatavana arviointia varten.

Tama lddkevalmiste sisdltdd enintddn 0,45 mg bentsyylialkoholia per dispergoituva tabletti.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Suuria tilavuuksia tulee kdyttd4 varoen ja vain, jos kdytto on vilttdiméatontd. Tamé koskee erityisesti
potilaita, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta ja siten kumuloitumisen ja toksisuuden
riski (metabolinen asidoosi).

Bentsyylhalkoholin kdytt6on pienille lapsille on Littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtyméa”).

Tama ladkevalmiste sisdltdd enintdén 0,22 mg bentsyylibentsoaattia per dispergoituva tabletti.
Bentsyylibentsoaatti voi lisitd vastasyntyneen keltaisuutta.

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

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,048 mg sorbitolia per dispergoituva tabletti.

Téama lddkevalmiste sisdltdd 36 ng rikkidioksidia. Saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja
bronkospasmia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Probenesidi

Yhteiskdyttod probenesidin kanssa ei suositella. Probenesidi vihentdd amoksisilliinin erittymisté
munuaistubulusten kautta. Probenesidin samanaikainen kiytto voi suurentaa veren
amoksisillinipitoisuuksia ja hidastaa amoksisilliinin poistumista veresta.

Allopurinoli



Allopurinolin ja amoksisilliinin samanaikainen kéytto voi lisdtd allergisten ihoreaktioiden
todenndkoisyytta.

Tetrasykliinit
Tetrasyklimnit ja muut bakteriostaattiset lidkkeet voivat hdiritd amoksisilliinin bakterisidisid vaikutuksia.

Oraaliset antikoagulantit

Oraalisia antikoagulantteja ja penisilliniantibiootteja on kdytetty laajalti kdytdnnon tyossé ilman
raportoituja yhteisvaikutuksia. Kirjallisuudessa on kuitenkin kuvattu tapauksia, joissa INR-arvo
(International Normalized Ratio) on noussut, kun asenokumarolia tai varfariinia kayttaville potilaille on
médritty amoksisillinikuuri. Jos samanaikainen kaytto on valttimatontd, protrombiiniaikaa tai INR-
arvoa on seurattava tarkoin, kun amoksisilliini lisdtdén hoitoon tai sen kdyttd lopetetaan. Liséksi
oraalisten antikoagulanttien annosta voidaan joutua muuttamaan (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Metotreksaatti
Penisilliinit saattavat vihentdd metotreksaatin erittymistd, mikd saattaa johtaa mahdolliseen toksisuuden
lisddntymiseen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia. Vahaiset tiedot
amoksisillinin kdytostd raskaana olevien naisten hoidossa eivit viittaa synnynndisten epadmuodostumien
riskin lisidntymiseen. Amoksisilliinia voidaan kéyttdd raskauden aikana, kun hoidon mahdolliset hyddyt
ovat suuremmat kuin sithen mahdollisesti liittyvat riskit.

Imetys

Pienid midrid amoksisilliinia erittyy rintamaitoon, mikd voi aiheuttaa herkistymisté. Siksi imetetylle
lapselle voi kehittya ripuli tai limakalvojen sieni-infektio, jolloin imetys voidaan joutua lopettamaan.

Amoksisilliinia voidaan kdyttdd imetyksen aikana vain hoitavan ladkéirin tekemén hyoty-riskiarvion
jalkeen.

Hedelmillisyys
Amoksisillimin vaikutuksista thmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoja. Eldinten lisdéntymistutkimuksissa

ei ole havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn ei ole tutkittu. Ajokykyyn ja koneiden
kéayttokykyyn vaikuttavia haittavaikutuksia (esim. allergisia reaktioita, huimausta, kouristuskohtauksia)
saattaa kuitenkin esiintyd (ks. kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset
Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat ripuli, pahoinvointi ja ihottuma.

Alla luetellaan amoksisilliinin klinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa esiin
tulleet haittavaikutukset elinryhmittdin MedDR A -luokituksen mukaan.

Haittavaikutusten esiintymistiheyden luokittelussa on kéytetty seuraavia termeja:
Hyvin yleinen (> 1/10)

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

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)



Harvinainen (> 10 000, <1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Infektiot

Hyvin harvinainen

| Mukokutaaninen kandidiaasi

Veri ja imukudos

Hyvin harvinainen

Korjautuva leukopenia (my6s vaikea neutropenia
tai agranulosytoosi), korjautuva trombosytopenia ja
hemolyyttinen anemia.

Vuotoajan ja protrombiiniajan piteneminen (ks.
kohta 4.4).

Sydin

Tuntematon

| Kounisin oireyhtymé

Immuunijirijestelmi

Hyvin harvinainen

Vaikeat allergiset reaktiot, mukaan lukien
angioneuroottinen edeema, anafylaksia,
seerumitauti ja yliherkkyysvaskuliitti (ks.
kohta 4.4).

Tuntematon

Jarisch—Herxheimerin reaktio (ks. kohta 4.4).

Hermosto

Hyvin harvinainen

Hyperkinesia, huimaus ja kouristukset (ks.
kohta 4.4).

Tuntematon

Aseptinen meningiitti

Ruoansulatus e limis to

Kliinisten tutkimusten tulokset

*Yleinen

Ripuli ja pahoinvointi

*Melko harvinainen

Oksentelu

Markkinoille tulon jdlkeiset tiedot

Hyvin harvinainen

Antibioottihoitoon liittyva koliitti (mukaan lukien
pseudomembranoottinen koliitti ja hemorraginen
koliitti, ks. kohta 4.4).

Musta karvakieli

Hampaiden pinnan virjiytyminen”

Tuntematon

Laskkeen aiheuttama enterokoliittinen oireyhtyma

Maksa ja sappi

Hyvin harvinainen

Hepatiitti ja kolestaattinen ikterus. Kohtalainen
ASAT- ja/tai ALAT-arvojen nousu.

Tho ja ihonalainen kudos

Kliinisten tutkimusten tulokset

* Yleinen

Thottuma

* Melko harvinainen

Nokkosihottuma ja kutina

Markkinoille tulon jdlkeiset tiedot

Hyvin harvinainen

Thoreaktiot, kuten erythema multiforme, Stevens—
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, rakkulainen ja kesivd dermatiitti,
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
(AGEP) (ks. kohta 4.4) ja ladkkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS).




Tuntematon | Lineaarinen

Munuaiset ja virtsatiet

Hyvin harvinainen Interstitiaalinefriitti

Tuntematon Kidevirtsaisuus (mukaan lukien akuutti
munuaisvaurio) (ks. kohta 4.4 ja kohta 4.9)

* Nédiden haittatapahtumien ilmaantuvuudet perustuvat kliinisiin tutkimuksiin, joissa oli mukana yhteensi
noin 6 000 amoksisilliinia saanutta aikuis- ja lapsipotilasta.

# Lapsilla on esiintynyt hampaiden pinnan virjdytymisti. Hyvi suuhygienia voi auttaa ehkdiseméin
hampaiden virjaytymisti, silld yleensd hampaiden harjaaminen poistaa varjaytymat.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireet ja 16ydokset

Ruoansulatuskanavan oireita (kuten pahoinvointi, oksentelu ja ripuli) sekd neste- ja
elektrolyyttitasapainon hiiriditd voi ilmetd. Amoksisilliinista johtuvaa kidevirtsaisuutta, joka on joissakin
tapauksissa johtanut munuaisten vajaatoimintaan, on havaittu (ks. Kohta 4.4). Kouristuksia voi esiintyé
potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai jotka saavat suuria annoksia (ks. kohdat 4.4 ja
4.8).

Myrkytyksen hoito
Ruoansulatuskanavan oireet voidaan hoitaa oireenmukaisesti kimnittien huomiota neste-
/elektrolyyttitasapainoon.

Amoksisillini voidaan poistaa verenkierrosta hemodialyysilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: laajaspektriset penisillimit, ATC-koodi: JO1CA04

Vaikutusmekanismi

Amoksisilliini on puolisynteettinen penisilliini (beetalaktaamiantibiootti), joka estdd yhden tai useamman
entsyymin toimintaa (nditd kutsutaan usein penisillinid sitoviksi proteiineiksi [PBP, penicillin-binding
proteins]) bakteerin peptidoglykaanin biosynteesissd. Peptidoglykaani on bakteerin soluseiniman
keskeinen rakenneosa. Peptidoglykaanin synteesin esto johtaa bakteerin soluseinimén heikkenemiseen,
jota yleensd seuraa solun hajoaminen ja kuolema.

Amoksisilliini on herkka resistenttien bakteerien tuottamien beetalaktamaasien hajottavalle
vaikutukselle. Siksi amoksisillinin vaikutuskirjo ei yksindén kata niitd entsyymeji tuottavia mikrobeja.
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Farmakokinetiikan ja farmakodynamiikan suhde
Aikaa, jonka pitoisuus pysyy pienimmén estivén pitoisuuden ylipuolella (T>MIC), pidetdan
tarkeimpand amoksisillinin tehon mittarina.

Resistenssimekanismit

Amoksisilliiniresistenssin tirkeimmat mekanismit ovat:

e Bakteerien tuottamien beetalaktamaasien aiheuttama inaktivaatio.

e Penisillinid sitovien proteiinien muutokset, jotka vahentdvit antibakteerisen ladkeaineen affiniteettia
kohteeseen.

Bakteerien lapaisemattomyys tai effluksipumppumekanismit voivat aiheuttaa tai edistdd resistenssin
kehittymistd bakteereissa, erityisesti gramnegatiivisissa bakteereissa.

Raja-arvot

Amoksisillinin MIC-raja-arvot ovat EUCAST:n (The European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) version 5.0 mukaiset.

Mikrobi MIC-raja-arvo (mg/l)
Herkki < Resistentti >
Enterobacteriaceae 8! 8
Staphylococcus-lajit Huomautus? Huomautus?
Enterococcus-lajit> 4 3
A-, B-, C- ja G-ryhmiin streptokokit  [Huomautus* Huomautus*
Streptococcus pneumoniae Huomautus® Huomautus®
Viridans-ryhmén streptokokit 0,5 2
Haemophilus influenzae D6 D6
WMoraxella catarrhalis Huomautus’ Huomautus’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampositiiviset anaerobit, paitsi 4 8
Clostridium difficile®
Gramnegatiiviset anaerobit® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
\Pasteurella multocida 1 1
ajista rippumattomat raja-arvot!® 2 8
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Villin tyypin Enterobacteriaceae-lajit luokitellaan herkiksi aminopenisillineille. Joissakin maissa villin
tyypin E. coli- ja P. mirabilis -isolaatit luokitellaan yleensé kohtalaisen herkiksi. Tallaisessa tapauksessa
kaytetddn MIC-raja-arvoa S < 0,5 mg/l.

*Useimmat stafylokokit ovat beetalaktamaasin tuottajia, jotka ovat resistentteji amoksisilliinille.
Metisilliinille resistentit isolaatit ovat muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta resistenttejd kaikille
beetalaktaamiantibiooteille.

PHerkkyys amoksisilliinille voidaan péételld ampisilliniherkkyyden perusteella.

*A-, B-, C- ja G-ryhmén streptokokkien herkkyys penisillineille padtelliéin bentsyylipenisilliniherkkyyden
perusteella.

SRaja-arvot koskevat vain muita kuin meningiitti-isolaatteja. Jos isolaatit on luokiteltu kohtalaisen herkiksi
ampisillinille, suun kautta annettavaa amoksisillinihoitoa on véltettiva.

Herkkyys padtelldén ampisillinin MIC-arvojen perusteella.

°Raja-arvot perustuvat laskimonsisdiseen annosteluun. Beetalaktamaasipositiiviset isolaatit on
raportoitava resistenteiksi.

"Beetalaktamaasin tuottajat on raportoitava resistenteiksi.

8Herkkyys amoksisillinille voidaan péitelléd bentsyylipenisilliniherkkyyden perusteella.

"Raja-arvot perustuvat epidemiologisiin raja-arvoihin (ECOFF), jotka erottavat villin tyypin isolaatit
sellaisista isolaateista, joiden herkkyys on alentunut.

10Lajista riippumattomat raja-arvot perustuvat annoksiin, jotka ovat vahintdan 0,5 g x 3 tai 4 annosta
vuorokaudessa (1,5-2 g/vrk).

Resistenssin esiintyvyys saattaa vaihdella tietyissé lajeissa maantieteellisesti ja ajallisesti, joten
paikallisen resistenssitilanteen tunteminen on toivottavaa, varsinkin vaikeita infektioita hoidettaessa.
Tarvittaessa on syytd kysyd neuvoa asiantuntijoilta, jos paikallinen resistenssitilanne on sellainen, etta
ladkkeen hydty on kyseenalainen ainakin joidenkin infektiotyyppien hoidossa.

Mikrobien herkkyys amoksisilliinille in vitro

Yleisesti herkit lajit

Grampositiiviset aerobit:

Enterococcus faecalis

Beetahemolyyttiset streptokokit (A-, B-, C- ja G-ryhma)
Listeria monocytogenes

Lajit, joiden hankinnainen resistenssi voi aiheuttaa ongelmia

Gramnegatiiviset aerobit:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Grampositiiviset aerobit:
Koagulaasinegatiivinen stafylokokki
Staphylococcus aureus*®
Streptococcus pneumoniae
Viridans-ryhmén streptokokki

Grampositiiviset anaerobit:
Clostridium-lajit

Gramnegatiiviset anaerobit:
Fusobacterium-lajit

Muut:
Borrelia burgdorferi
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Luontaisesti resistentit mikrobit’

Grampositiiviset aerobit:
Enterococcus faecium’

Gramnegatiiviset aerobit:
Acinetobacter-lajit
Enterobacter-lajit
Klebsiella-lajit
Pseudomonas-lajit

Gramnegatiiviset anaerobit:
Bacteroides-lajit (monet Bacteroides fragilis -kannat ovat resistenttejd)

Muut:
Chlamydia-lajit
Mycoplasma-lajit
Legionella-lajit

TLuontaisesti kohtalaisen herkki, kun hankinnaista resistenssimekanismia ei ole.
£Ldhes kaikki S. aureus -kannat ovat resistenttejd amoksisillinille tuottamansa beetalaktamaasin
vuoksi. Lisdksi kaikki metisillinille resistentit kannat ovat resistentteji amoksisillinille.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Amoksisillini hajoaa tdysin vesiliuokseen fysiologisessa pH:ssa. Se imeytyy nopeasti ja hyvin suun
kautta annettaessa. Suun kautta annetun amoksisillinin biologinen hytyosuus on noin 70 %.
Huippupitoisuuden saavuttamiseen kuluva aika (ty.x) on noin yksi tunti.

Seuraavassa taulukossa ovat farmakokineettiset tulokset tutkimuksesta, jossa terveiden tutkittavien
ryhmille annettiin amoksisilliinia 250 mg kolmesti vuorokaudessa tyhjidn mahaan.

Crax Tmax™® AUC(-24n) ty,
(mikrog/ml) (h) (mikrog.h/ml) (h)
33+1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56
*Mediaani (vaihteluvli)

Annosalueella 250-3 000 mg biologinen hydtyosuus on lineaarinen suhteessa annokseen (Cpax- ja
AUC-arvojen perusteella). Samanaikainen ruoan nauttiminen ei vaikuta imeytymiseen.
Hemodialyysid voidaan kdyttdd amoksisillinin poistamiseen elimistosta.

Jakautuminen

Noin 18 % plasman koko amoksisillinimdarasta on sitoutuneena proteiineihin, ja ndenndinen
jakautumistilavuus on noin 0,3-0,4 kg,

Laskimonsisdisen annon jilkeen amoksisilliinia on todettu sappirakossa, vatsan kudoksissa, ihossa,
rasva- ja lihaskudoksessa, nivel- ja peritoneaalinesteessd, sapessa ja mérkéeritteessd. Amoksisillini ei

jakaudu aivo-selkdydinnesteeseen riittdvassd maarin.

Elainkokeissa lddkkeestd perdisin olevan materiaalin ei ole havaittu kertyvan merkittivassd maérin
kudoksiin. Amoksisilliinia, kuten useimpia penisilliinejd, voidaan havaita rintamaidossa (ks. kohta 4.6).

Amoksisilliinin on osoitettu lapdisevan istukan (ks. kohta 4.6).
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Biotransformaatio
Osa amoksisilliinista erittyy virtsaan inaktiivisena penisilloiinihappona méérind, jotka vastaavat 10-25 %
alkuannoksesta.

Eliminaatio

Amoksisilliini eliminoituu pédéasiassa munuaisten kautta.

Terveilld tutkittavilla amoksisilliinin eliminaation puoliintumisajan keskiarvo on noin yksi tunti ja
kokonaispuhdistuman keskiarvo noin 25 I/h. Noin 60—70 % amoksisilliinista erittyy muuttumattomana
virtsaan ensimméisten kuuden tunnin aikana, kun amoksisilliinia annetaan kerta-annoksena 250 mg tai
500 mg. Useissa tutkimuksissa on todettu, ettd 50—85 % amoksisilliinista erittyy virtsaan 24 tunnin
kuluessa.

Probenesidin samanaikainen kdyttd hidastaa amoksisilliinin erittymistd (ks. kohta 4.5).

1ka

Amoksisillinin eliminaation puoliintumisaika on noin 3 kuukauden — 2 vuoden ikéisilld lapsilla
samanlainen kuin vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Vastasyntyneiden (my0s ennenaikaisesti
syntyneiden) lasten ensimmaéisen elinviikon aikana antovéli ei saisi ylittdd kahta kertaa vuorokaudessa
eliminaatioreittind toimivien munuaisten kypsyméttomyyden vuoksi. Koska munuaistoiminnan
heikkeneminen on todennédkoisempad idkkailld potilailla, annoksen valinnassa on noudatettava
varovaisuutta, ja munuaisten toimintaa voi olla hyvi seurata.

Sukupuoli
Kun amoksisilliinia annettiin suun kautta terveille miehille ja naisille, sukupuolella ei ollut merkittadvaa

vaikutusta amoksisilliinin farmakokinetikkaan.

Munuaisten vajaatoiminta
Amoksisillimin kokonaispuhdistuma seerumista pienenee suhteessa munuaistoiminnan heikkenemiseen
(ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille laékettd on annosteltava varovaisuutta noudattaen, ja
maksan toimintaa on seurattava sddnnollisin valein.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta seka
lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille.

Amoksisilliinilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Jauhemainen persikka-aprikoosiaromi (sisiltdd bentsyylibentsoaattia, sorbitolia [E 420],rikkidioksidia [E
2207)

Jauhemainen appelsiiniaromi (siséltdé bentsyylialkoholia)

Magnesiumstearaatti (E 470b)

Aspartaami (E 951)

Kroskarmelloosinatrium

Mannitoli (E 421)
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Talkki (E 553b)

Vedeton kolloidinen piidioksidi (E 551)
Mikrokiteinen selluloosa (E 460)
Maltodekstriini
Hydroksipropyylihernetdrkkelys, esigelatinoitu
Vesiliukoinen tarkkelys

Titaanidioksidi (E 171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Dispergoituvat tabletit on pakattu PVC/PVDC/Al-lApipainopakkauksiin ja pahvikoteloon.

500 mg dispergoituva tabletti:
Pakkauskoot: 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 500, 1 000 dispergoituvaa tablettia

750 mg dispergoituva tabletti:
Pakkauskoot: 4, 10, 12, 14, 20, 24, 30, 1 000 dispergoituvaa tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kéopenhamina S
Tanska

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

500 mg: 24069
750 mg: 24068
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 04.08.2008
Vimeisimméan uudistamisen paivamaéra: 22.12.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.03.2023
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxicillin Sandoz 500 mg dispergerbar tablett
Amoxicillin Sandoz 750 mg dispergerbar tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dispergerbar tablett innehaller 500 mg amoxicillin (som trihydrat).

Hjilpdmnen med kéind effekt:

Varje dispergerbar tablett innehéller 2,6 mg aspartam (E 951), hogst 0,30 mg bensylalkohol, hogst
0,14 mg bensylbensoat, 0,032 mg sorbitol (E 420) och 24 ng svaveldioxid (E 220).

En dispergerbar tablett innehéller 750 mg amoxicillin (som trihydrat).

Hjilpdmnen med kéind effekt:

Varje dispergerbar tablett innehéller 3,9 mg aspartam (E 951), hogst 0,45 mg bensylalkohol, hdgst
0,22 mg bensylbensoat, 0,048 mg sorbitol (E 420) och 36 ng svaveldioxid (E 220).

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Dispergerbar tablett.

500 mg dispergerbara tabletter:
Tabletten ér avlang, bikonvex och vit till gulvit, ungeférlig storlek 8 x 18 mm, férsedd med brytskara.

750 mg dispergerbara tabletter:
Tabletten ar avlang, bikonvex och vit till gulvit, ungeférlig storlek 9 x 20 mm, férsedd med brytskéara.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning,

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Amoxicillin Sandoz ir avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 0ch5.1):

e Akut bakteriell sinuit

e Akut otitis media

e Akut streptokocktonsillit och -faryngit

e Akuta exacerbationer av kronisk bronkit
e Samhillsforviarvad pneumoni

e Akut cystit

e Asymtomatisk bakteriuri under graviditet
e Akut pyelonefrit

e Tyfoid- och paratyfoidfeber

e Dental abscess med spridande cellulit

e Infektion i ledprotes

e FEradikering av Helicobacter pylori
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e Borreliainfektion

Amoxicillin Sandoz dr ocksa avsett for endokarditprofylax.

Officiella riktlinjer for limplig anvdndning av antibakteriella medel bor beaktas.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vid val av Amoxicillin Sandoz-dos for att behandla en specifik infektion bor foljande beaktas:
e Forvintade patogener och deras sannolika kénslighet for antibakteriella medel (se avsnitt 4.4)

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

Behandlingslingden ska bestimmas med hidnsyn till typen av infektion och patientens svar pa
behandlingen och ska i allménhet vara sd kort som mojligt. Vissa infektioner kraver behandling under

langre tid (se avsnitt 4.4 om langtidsbehandling).

Vuxna och barn > 40 kg

Indikation* Dos*

Akut bakteriell sinuit 250 mg—500 mg var 8:e timme, eller 750 mg—1 g
Asymtomatisk bakteriuri under graviditet var 12:¢ timme

Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande cellulit

Akut cystit

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

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

Akut otitis media

Akut streptokocktonsillit och -faryngit

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit

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

Vid allvarliga infektioner 750 mg—1 g var 8:¢
timme i 10 dagar

Samhéllsforvirvad pneumoni

500 mg—1 g var 8:¢ timme

Tyfoid- och paratyfoidfeber

500 mg-2 g var 8:¢ timme

Infektion i ledprotes

500 mg—1 g var 8:e timme

Endokarditprofylax

2 g peroralt, engangsdos 30—60 minuter fore
ingrepp

Eradikering av Helicobacter pylori

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

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

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

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

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor beaktas




Barn < 40 kg

Barn kan behandlas med amoxicillin kapslar, samt suspension av dispergerbara tabletter eller dospésar.
For barn under sex manaders alder rekommenderas amoxicillin pediatrisk suspension. Barn som vager
40 kg eller mer bor behandlas med samma dos som vuxna.

Rekommenderad dos:

Indikation™

Dos™*

Akut bakteriell sinuit

Akut otitis media

Samhéllsforvirvad pneumoni

Akut cystit

Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande cellulit

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

Akut streptokocktonsillit och -faryngit

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

Tyfoid- och paratyfoidfeber

100 mg/kg/dygn fordelat pa tre doser

Endokarditprofylax

50 mg/kg peroralt, engéngsdos 30—60 minuter fore
ingrepp

Borreliainfektion (se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 25—50 mg/kg/dygn fordelat pa tre
doser 110 till 21 dagar

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

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

Aldre
Ingen dosjustering krévs.

Neds att njurfunktion
GFR (ml/min) Vuxna och barn > 40 kg Barn < 40 kg*
over 30 Ingen justering nddvindig Ingen justering nddvandig
10-30 Hogst 500 mg tva ganger per 15 mg/kg givet tva génger per
dygn dygn
(hogst 500 mg tva ganger per
dygn)
under 10 Hogst 500 mg per dygn 15 mg/kg givet som en dos per
dygn
(hogst 500 mg)

1 de flesta fall ir parenteral behandling att foredra.

Patienter som star pa hemodialys

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

Hemodialys

Vuxna och barn éver 40 kg

500 mg var 24:e timme

Fore hemodialys ska en extra dos om 500 mg
administreras. For att aterstilla médngden
cirkulerande likemedel ska ytterligare en dos om
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500 mg administreras efter hemodialysen.

Barn under 40 kg 15 mg/kg/dygn givet som en dos per dygn
(maximalt 500 mg).

Fore hemodialys ska en extra dos om 15 mg/kg
administreras. For att aterstilla midngden
cirkulerande likemedel ska ytterligare en dos om
15 mg/kg administreras efter hemodialysen.

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

Nedsatt leverfunktion
Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen med jimna mellanrum (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Administreringssatt
Amoxicillin Sandoz ska tas peroralt.

Upptaget av Amoxicillin Sandoz paverkas inte av fodointag.

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

Tabletterna kan intas pd tva sétt. Tabletterna kan antingen 16sas upp i vatten och sedan drickas eller
sviljas direkt med vatten. Tabletten kan sondras for att underlitta nedsvéljning.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot nigot penicillin eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner

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

Allvarliga och inagra fall dodliga 6verkénslighetsreaktioner (inklusive anafylaktoida och allvarliga
kutana reaktioner) har rapporterats hos patienter som behandlas med penicillin.
Overkinslighetsreaktioner kan dven utvecklas till Kounis syndrom, en allvarlig allergisk reaktion som
kan leda till hjartinfarkt (se avsnitt 4.8). Sannolikheten for sddana reaktioner ar hogre hos individer med
tidigare kidnd overkénslighet mot penicillin och hos atopiska individer. Om en allergisk reaktion intraffar
maste amoxicillinbehandlingen avbrytas och lamplig alternativ behandling sdttas in.

Likemedelsutlost enterokolit har rapporterats framst hos barn som far amoxicillin (se avsnitt 4.8).
Lakemedelsutlost enterokolit &r en allergisk reaktion med langdragna kridkningar som frimsta symtom
(1-4 timmar efter administrering) i franvaro av allergiska hud- eller luftvigssymtom. Ytterligare
symtom kan vara buksmértor, diarré, hypotoni eller leukocytos med neutrofili. Det har férekommit
allvarliga fall inklusive progression till chock.
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Resistenta mikroorganismer

Amoxicillin dr inte Iimpligt for behandling av vissa typer av infektioner om det inte redan ar
dokumenterat och ként att den aktuella patogenen &r kinslig fér amoxicillin, eller om det &r mycket stor
sannolikhet for att patogenen dr lamplig att behandla med amoxicillin (se avsnitt 5.1). Detta géller i
synnerhet nir man overvager behandling av patienter med urinvégsinfektioner och allvarliga infektioner
1 6ron-ndsa-hals.

Kramper

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

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

Hudreaktioner

Ett generaliserat erytem med feber och pustler som upptréder i borjan av behandlingen kan vara
symtom pa akut generaliserad exantematos pustulos (AEGP, se avsnitt 4.8). Vid en sadan reaktion
méste behandlingen med amoxicillin séttas ut och all vidare administrering dr kontraindicerad.

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

Jarisch-Herxheimers reaktion

Jarisch-Herxheimers reaktion har iakttagits efter behandling av borreliainfektion med amoxicillin (se
avsnitt 4.8). Den ér ett direkt resultat av amoxicillinets bakteriedédande effekt p&4 den bakterie som
orsakar borrelios, spiroketen Borrelia burgdorferi. Patienterna ska informeras om att detta &r en
vanlig reaktion pa antibiotikabehandling av borrelia och att den oftast gar tillbaka av sig sjilv.

Overvixt av resistenta mikroorganismer

Langvarig anvindning kan ibland leda till 6vervixt av resistenta organismer. Antibiotikaassocierad kolit
har rapporterats med sa gott som alla antibakteriella medel och kan variera i svarighetsgrad fran lindrig
till livshotande (se avsnitt 4.8). Det dr darfor viktigt att overviga denna diagnos hos patienter som far
diarré under eller efter administrering av ett antibiotikum. Om antibiotikaassocierad kolit uppkommer
ska amoxicillinbehandlingen omedelbart sittas ut, likare konsulteras och IAmplig behandling séttas in.
Peristaltikhdmmande likemedel dr kontraindicerade i denna situation.

Léangtidsbehandling

Regelbundna bedémningar av funktionen hos njurar, lever och hematopoetiska organ rekommenderas
vid langtidsbehandling. Forhojda leverenzymer och fordndrad blodstatus har rapporterats (se

avsnitt 4.8).

Antikoagulantia
Forlingd protrombintid har i sédllsynta fall rapporterats hos patienter som far amoxicillin. Lampliga

kontroller bor ske ndr antikoagulantia ordineras samtidigt. Justering av dosen orala antikoagulantia kan
bli nédvéndigt for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Kristalluri

Kristalluri (inklusive akut njurskada) har i mycket sillsynta fall observerats hos patienter med minskad
urinutsondring, frimst vid parenteral behandling. Under administrering av hdga doser amoxicillin
rekommenderas att adekvat vétskeintag och urinutséndring upprétthélls for att minska risken for
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kristalluri. Kontrollera med jamna mellanrum att katetern inte blockeras hos patienter med urinkateter
(se avsnitt 4.8 och 4.9).

Interferens med diagnostiska tester
Okad méngd amoxicillin i serum och urin paverkar sannolikt vissa laboratorietester. Vid kemiska
analyser ar falskt positiva resultat vanliga pa grund av den hoga koncentrationen amoxicillin i urinen.

Anvindning av enzymatiska metoder med glukosoxidas rekommenderas vid test av glikos i urinen
under amoxicillinbehandling.

Vid analys av 6striolhalten hos gravida kvinnor kan nirvaron av amoxicillin leda till felaktiga resultat.

Amoxicillin Sandoz innehdller aspartam, bensylalkohol, bensylbensoat, natrium, sorbitol och svaveldioxid

500 mg dispergerbar tablett:

Detta likemedel innehéller 2,6 mg aspartam per dispergerbar tablett. Aspartam &r en fenylalaninklla.
Detta likemedel ska anvindas med forsiktighet till patienter med fenylketonuri. Det saknas prekliniska
och kliniska data for anvindning av aspartam till spidbarn som dr yngre dn 12 veckor.

Detta likemedel innehéller hogst 0,30 mg bensylalkohol per dispergerbar tablett. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner.

Stora volymer ska anvandas med forsiktighet och endast om absolut nddvandigt, sérskilt till patienter
med nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion p.g.a. risken for ackumulering och toxicitet
(metabolisk acidos).

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sd som andningssvérigheter
(gasping syndrome”) hos smé barn.

Detta likemedel innehéller hogst 0,14 mg bensylbensoat per dispergerbar tablett. Bensylbensoat kan
Oka risken for gulsot hos nyfodda.

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

Detta likemedel innehéller 0,032 mg sorbitol per dispergerbar tablett.

Detta likemedel innehéller 24 ng svaveldioxid. Kan i sdllsynta fall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

750 mg dispergerbar tablett:

Detta likemedel innehaller 3,9 mg aspartam per dispergerbar tablett. Aspartam dr en fenylalaninkalla.
Detta likemedel ska anviindas med forsiktighet till patienter med fenylketonuri. Det saknas prekliniska
och kliniska data for anvindning av aspartam till spidbarn som dr yngre &n 12 veckor.

Detta likemedel innehéller hogst 0,45 mg bensylalkohol per dispergerbar tablett. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner.

Stora volymer ska anvandas med forsiktighet och endast om absolut nodvandigt, sérskilt till patienter
med nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion p.g.a. risken for ackumulering och toxicitet
(metabolisk acidos).

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvérigheter
(’gasping syndrome™) hos smé barn.

Detta likemedel innehaller hogst 0,22 mg bensylbensoat per dispergerbar tablett. Bensylbensoat kan
Oka risken for gulsot hos nyfodda.
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Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dispergerbar tablett, d.v.s. dr nést
mtill “natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 0,048 mg sorbitol per dispergerbar tablett.

Detta likemedel innehéller 36 ng svaveldioxid. Kan i sillsynta fall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Probenecid

Samtidig anvdndning av probenecid rekommenderas ej. Probenecid minskar utséndringen av amoxicillin
i njurtubuli. Samtidig anvindning av probenecid kan leda till hogre serumkoncentrationer av amoxicillin
under ldngre tid.

Allopurinol
Samtidig administrering av allopurinol under behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for

allergiska hudreaktioner.

Tetracykliner
Tetracykliner och andra bakteriostatiska likemedel kan interferera med amoxicillinets baktericida

effekt.

Orala antikoagulantia

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

Metotrexat
Penicilliner kan minska utsondringen av metotrexat och dirmed 6ka risken for toxicitet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte p& direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter. Begridnsade data
frén anvindning av amoxicillin under graviditet hos méinniska tyder inte p& dkad risk for kongenitala
missbildningar. Amoxicillin kan anvdndas under graviditet om den mgjliga nyttan med behandlingen
overviager de eventuella riskerna.

Amning

Amoxicillin utsondras i brostmjolk i sma mingder, med en majlig risk for sensibilisering. Diarré och
svampinfektioner i slemhinnorna kan upptréda hos spidbarn som ammas och medfora att amningen
maste upphdra. Amoxicillin ska endast anvindas under amning efter genomford nytta/riskbeddmning
av ansvarig liakare.

Fertilitet

Det finns inga data om amoxicillins effekter pa fertiliteten hos ménniska. Reproduktionsstudier pa djur
har inte visat pa nagra effekter pa fertiliteten.
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4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

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

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

Biverkningar av amoxicillin som férekommit 1 kliniska studier samt under 6vervakning efter
godkdnnandet for forsdljning redovisas nedan enligt MedDRA:s klassificering efter organsystem.

Foljande terminologi har anvénts for klassificering av biverkningar:
Mycket vanliga (> 1/10)

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

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

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Infektioner och infestationer

Mycket séllsynta Mukokutan kandidos
Blodet och lymfsystemet
Mycket séllsynta Reversibel leukopeni (inkluderar svar neutropeni

eller agranulocytos), reversibel trombocytopeni
och hemolytisk anemi

Forlangd blodningstid och protrombintid (se avsnitt

4.4).

Hjirts jukdomar

Ingen kénd frekvens Kounis syndrom

Immunsystemet

Mycket séllsynta Svara allergiska reaktioner, inkluderande
angioneurotiskt 6dem, anafylaxi, serumsjuka och
overkénslighetsvaskulit (se avsnitt 4.4).

Ingen kénd frekvens Jarisch-Herxheimers reaktion (se avsnitt 4.4)

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket sillsynta Hyperkinesi, yrsel och kramper (se avsnitt 4.4).

Ingen kénd frekvens Aseptisk meningit

Magtarmkanalen

Data fran kliniska provningar

*Vanliga Diarré och illamaende

*Mindre vanliga Krikningar

Data efter godkdnnande for forsdljning

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

Svart, harig tunga

Ytlig missfargning pa tinderna”
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Ingen kénd frekvens

Likemedelsutlost enterokolit

Lever och gallvigar

Mycket séllsynta

Hepatit och kolestatisk ikterus. Mattligt férhojda
ASAT- och/eller ALAT-vérden.

Hud och subkutan vavnad

Data fran kliniska provningar

*Vanliga

Hudutslag

*Mindre vanliga

Urtikaria och klada

Data efter godkdnnande for forsdljning

Mycket séllsynta

Hudreaktioner sasom erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, bullés och exfoliativ dermatit, akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) (se
avsnitt 4.4) och likemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS).

Ingen kind frekvens Linjar IgA-sjukdom
Njurar och urinvigar
Mycket sillsynta Interstitiell nefrit

Ingen kénd frekvens

Kristalluri (inklusive akut njurskada) (se avsnitt
4.4 och 4.9 ”Overdosering”).

*Incidensen av dessa biverkningar har hérletts fran kliniska studier dir totalt omkring 6 000 vuxna och

barn som tagit amoxicillin har deltagit.

#Y tlig missfargning pa tdnderna har rapporterats hos barn. God munhygien kan bidra till att forhindra
missfargning eftersom den oftast kan avldgsnas genom tandborstning,

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pd overdosering

Gastrointestinala symtom (sasom illamaende, krakningar och diarré) samt rubbad vétske- och
elektrolytbalans kan forekomma. Amoxicillinkristaller i urinen, vilket ibland leder till njursvikt, har
observerats (se avsnitt 4.4). Kramper kan forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller

patienter som far hoga doser (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatiskt med sérskild uppmérksamhet pé vitske -

/elektrolytbalans.

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER




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

Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som himmar ett eller flera enzymer
(ofta bendmnda penicillinbindande proteiner, PBP) vid biosyntesen av bakteriellt peptidoglykan, som ar
en vasentlig komponent i bakteriernas cellviggar. Himning av peptidoglykansyntesen leder till
forsvagade cellvaggar, vilket oftast leder till att cellen bryts ned och dor.

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

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande
Den tid under vilken koncentrationen dverstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara
den viktigaste faktorn for amoxicillinets effekt.

Resistensmekanism

De huvudsakliga mekanismerna for amoxicillinresistens ar:

e inaktivering genom bakteriella betalaktamaser

e fordndring av PBP, som minskar det antibakteriella medlets affinitet till malet.

Impermeabla bakterier eller effluxpumpmekanismer kan orsaka eller bidra till bakteriernas resistens,
sérskilt hos gramnegativa bakterier.

Brytpunkter
MIC-brytpunkter for amoxicillin enligt EUCAST (europeiska kommittén for resistensbestdmning,
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing), version 5.0.

Mikrob MIC-brytpunkt (mg/l)
Kinslig < Resistent >
Enterobacteriaceae 8! 8
Staphylococcus spp. Anm.? Anm.?
Enterococcus spp.’ 4 8
Streptokocker grupp A, B, C Anm.* Anm.*
och G
Streptococcus pneumoniae Anm.> Anm.’
Streptokocker i viridansgruppen | 0,5 2
Haemophilus influenzae 26 26
Moraxella catarrhalis Anm.’ Anm.”
Neisseria meningitidis 0,125 1
Grampositiva anaerober, 4 8
undantaget Clostridium
difficile®
Gramnegativa anaerober® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
Icke-artrelaterade brytpunkter!® | 2 8

"Enterobacteriaceae av vildtyp kategoriseras som kénsliga for aminopenicilliner. I vissa linder
kategoriseras vildtypsisolat av E. coli och P. mirabilis som intermedidrt kdnsliga. I sddana fall ska
MIC-brytpunkten S (kdnslig) < 0,5 mg/l anvdndas.

De flesta stafylokocker producerar penicillinas och dr resistenta mot amoxicillin. Meticillinresistenta
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isolat dr, med fa undantag, resistenta mot alla betalaktampreparat.

3Kénsligheten for amoxicillin kan hérledas fran ampicillin.

4Penicillinkénsligheten hos streptokocker i grupp A, B, C och G har hirletts frén kiinsligheten for
bensylpenicillin.

SBrytpunkterna giller enbart icke-meningit-isolat. Nir det géller isolat med intermediir kénslighet for
ampicillin ska peroral behandling med amoxicillin undvikas. Kénsligheten har hérletts fran MIC for
ampicillin.

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

"Betalaktamasproducerande organismer ska rapporteras som resistenta.

8K dnslighet for amoxicillin kan hirledas fran bensylpenicillin.

Brytpunkterna baseras pa epidemiologiska brytpunkter (ECOFF), som skilier mellan vildtypsisolat och
isolat med ldgre kénslighet.

19]cke-artrelaterade brytpunkter baseras pa doser pa minst 0,5 g x 3 eller 4 doser dagligen (1,5-2

g/dag).

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och 6ver tid for vissa arter. Information om lokala
resistensforhallanden bor inhdmtas, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Om likemedlets effekt
pa grund av den lokala resistensprevalensen kan ifrdgaséttas vid vissa typer av infektioner bor vid
behov expert radfrigas.

Mikroorganismers kénslighet for amoxicillin in vitro

Arter som vanligen iir kénsliga

Grampositiva aerober:

Enterococcus faecalis

Betahemolytiska streptokocker (grupp A, B, C och G)
Listeria monocytogenes

Arter dir forvirvad resistens kan utgora ett problem

Gramnegativa aerober:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Grampositiva aerober:
Koagulasnegativa stafylokocker
Staphylococcus aureus*®
Streptococcus pneumoniae
Streptokocker i viridansgruppen

Grampositiva anaerober:
Clostridium spp.

Gramnegativa anaerober:
Fusobacterium spp.

Ovriga:
Borrelia burgdorferi

Naturligt resistenta mikrober'

Grampositiva aerober:
Enterococcus faecium’

Gramnegativa aerober:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
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Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Gramnegativa anaerober:
Bacteroides spp. (ménga stammar av Bacteroides fragilis &r resistenta).

Ovriga:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.

Legionella spp.

"Naturlig intermediéir kiinslighet om ingen forvirvad resistensmekanism finns.
£S4 gott som alla S.aureus ir resistenta mot amoxicillin pa grund av penicillinasproduktion. Dessutom
ar alla meticillinresistenta stammar resistenta mot amoxicillin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Amoxicillin 16ses upp fullstandigt i vattenldsning vid fysiologiskt pH. Det absorberas vél och snabbt vid

peroral administrering. Efter peroral administrering dr biotillgangligheten f6r amoxicillin cirka 70 %. Tid
till maximal plasmakoncentration (Ty,.x) dr cirka 1 timme.

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

Crnax Tmax AUC¢.24n) T
(ng/ml) (h) (pg.h/ml) (h)
33+1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56

*Median (intervall)

I intervallet 250-3 000 mg &r biotillgéingligheten linjar mot dosen (uppmétt som Cp,ax och AUC).
Absorptionen paverkas inte av samtidigt fodointag,
Hemodialys kan anvindas for eliminering av amoxicillin.

Distribution
Cirka 18 % av totalt amoxicillin i plasma &r proteinbundet och skenbar distributionsvolym éar cirka 0,3—
04 Vkg.

Efter intravends administrering har amoxicillin aterfunnits i gallblasa, bukvdvnad, hud, fettvdvnad,
muskelvdvnad, synovial- och peritonealvitska, galla och pus. Amoxicillin distribueras inte i tillrdcklig
omfattning till cerebrospinalvitska.

Vid djurstudier har man inte funnit evidens fér ndgon betydande vdvnadsretention av
lakemedelsderiverat material. I likhet med de flesta penicilliner kan amoxicillin pavisas i brostmjolk (se
avsnitt 4.6).

Amoxicillin kan passera placentabarridren (se avsnitt 4.6).

Metabolism
Amoxicillin utséndras delvis 1 urinen som naktiv penicillinsyra 1 kvantiteter motsvarande hogst 10-25 %
av den initiala dosen.

Eliminering
Amoxicillin elimineras frémst via njurarna.
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Genomsnittlig halveringstid for amoxicillin 4r cirka en timme och genomsnittlig total clearance cirka 25 1
per timme hos friska personer. Omkring 60—70 % utsondras 1 ofordndrad form via urinen under de
forsta 6 timmarna efter administrering av en singeldos om 250 mg eller 500 mg amoxicillin. Skilda olika
studier har man funnit att 50-85 % av amoxicillin utséndras via urinen under ett dygn.

Samtidig anvdndning av probenecid fordrdjer utsondringen av amoxicillin (se avsnitt 4.5).

Alder

Halveringstiden for amoxicillin &r likartad for barn fran cirka 3 ménaders &lder till 2 ar och &dldre barn
och vuxna. Nér det giller mycket unga barn (inklusive prematura nyfodda) ska administrering inte ske
oftare &n tva ganger per dygn under den forsta levnadsveckan pa grund av barnens omogna renala
elimineringsvégar. Eftersom sannolikheten for forsdmrad njurfunktion dr stdrre hos dldre patienter ska
forsiktighet iakttas vid valet av dosering. Njurfunktionen kan behéva monitoreras.

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

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

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseftekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.
Amoxicillin har inte studerats avseende karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Persika-aprikos - pulveriserad smaktillsats (innehéller bensylbensoat, sorbitol [E 420], svaveldioxid [E
220])

Apelsin - pulveriserad smaktillsats (innehaller bensylalkohol)
Magnesiumstearat (E 470b)

Aspartam (E 951)

Kroskarmellosnatrium

Mannitol (E 421)

Talk (E 553b)

Vattenfri kolloidal kiseldioxid (E 551)

Mikrokristallin cellulosa (E 460)

Maltodextrin

Hydroxipropylértstirkelse, pregelatiniserad

Vattenloslig stirkelse

Titandioxid (E 171)
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
De dispergerbara tabletterna ar forpackade i PVC/PVDC/Al-blister som finns i en kartong.

500 mg dispergerbara tabletter:
Forpackningsstorlekar: 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 500, 1 000 dispergerbara tabletter.

750 mg dispergerbara tabletter:
Forpackningsstorlekar: 4, 10, 12, 14, 20, 24, 30, 1 000 dispergerbara tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

2300 Képenhamn S
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
500 mg: 24069
750 mg: 24068

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 04.08.2008
Datum f6r den senaste fornyelsen: 22.12.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.03.2023
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