VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Amoxin 100 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra kdyttovalmista oraalisuspensiota sisiltid amoksisilliinitrihydraattia madarén, joka vastaa 100 mg
amoksisilliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi millilitra kiyttovalmista oraalisuspensiota sisaltaa:

1,7 mg aspartaamia (E 951)

1,42 mg natriumbentsoaattia (E 211)

0,36 mg sitruuna-aromia [sisdltdd glukoosia, sorbitolisiirappia (E 420), rikkidioksidia (E 220)]

0,86 mg persikka-aprikoosiaromia [sisdltdd glukoosia, sorbitolisiirappia (E 420), rikkidioksidia (E 220)]
4,0 mg appelsiiniaromia (siséltdd glukoosia, bentsyylialkoholia).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraalisuspensiota varten.
Valkoinen tai kellertdva jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Amoxin on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon aikuisille ja lapsille (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1):
. akuutti bakteerin atheuttama sinuiitti

. akuutti vilikorvan tulehdus

. akuutti streptokokin aiheuttama tonsilliitti tai faryngiitti
o akuutti kroonisen bronkiitin pahenemisvaihe

. sairaalan ulkopuolella syntynyt keuhkokuume

. akuutti kystiitti

. oireeton raskaudenaikainen bakteerivirtsaisuus

. akuutti pyelonefriitti

. lavantauti tai pikkulavantauti

. hammasabskessit, joihin Littyy eteneva selluliitti

. tekonivelinfektiot

. Helicobacter pylorin hditdhoito

. Lymen tauti.

Amoksisillini on my&s indikoitu endokardiittiprofylaksiana.



Antibioottihoidon toteutuksessa on huomioitava antibakteerisen lidkehoidon tarkoituksenmukaista kayttoa
koskevat viralliset ohjeet.

4.2 Annostus ja antotapa

Seuraavat asiat on huomioitava valittaessa amoksisilliiniannosta tietyn infektion hoitoon:

. oletetut patogeenit ja niiden todennékdinen herkkyys antibakteerisille lidkeaineille (ks. kohta 4.4)
. infektion vaikeusaste ja sijainti

. potilaan ik, paino ja munuaistoiminta, kuten alla on kuvattu.

Hoidon keston tulee méardytyd infektion laadun ja potilaan vasteen mukaan. Hoidon tulisi yleisesti ottaen olla
mahdollisimman lyhyt. Jotkut infektiot vaativat pitempid hoitoaikoja (ks. kohta 4.4 koskien pitkdkestoista
hoitoa).

Aikuiset ja > 40 ke painavat lapset

Kdayttoaihe* Annos*

akuutti bakteerin aiheuttama sinuiitti 250-500 mg joka 8. tunti tai
oireeton raskaudenaikainen bakteerivirtsaisuus 750 mg — 1 g 12 tunnin vélein.
akuutti pyelonefriitti

hammasabskessi, johon liittyy etenevi selluliitti Vaikeat infektiot:

akuutti kystiitti 750 mg — 1 g joka 8. tunti.

Akuuttia kystiittid voi hoitaa 3 g:n annoksin kahdesti
péivissd yhden péivin kuurina.

akuutti vilikorvan tulehdus 500 mg joka 8. tunti,
akuutti streptokokin aiheuttama tonsilliitti tai 750 mg — 1 g joka 12. tunti.
faryngiitti
akuutti kroonisen bronkiitin pahenemisvaihe Vaikeissa infektioissa

750 mg—1 g joka 8. tunti 10 pdivén ajan.
sairaalan ulkopuolella syntynyt keuhkokuume 500 mg — 1 g joka 8. tunti.
lavantauti tai pikkulavantauti 500 mg — 2 g joka 8. tunti.
tekonivelinfektiot 500 mg — 1 g joka 8. tunti.
endokardiittiprofylaksia 2 g suun kautta;

kerta-annos 30—60 minuuttia ennen toimenpidett.
Helicobacter pylorin haétdhoito 750 mg — 1 g kahdesti pdivissd yhdessa

protonipumpun estijan (esim. omepratsoli,
lansopratsoli) ja toisen antibiootin kanssa (esim.
klaritromysiini, metronidatsoli) 7 pdivédn ajan.

Lymen tauti (ks. kohta 4.4) Varhaisessa vaiheessa 500 mg — 1 g joka 8. tunti
enintddn 4 grammaan saakka/vrk (jaettuna osa-
annoksiin) 14 pdivin ajan (vaihteluvali:

10-21 pdivad).

Mydhéisvaiheessa (jossa systeeminen sairaus):
500 mg — 2 g joka 8. tunti aina 6 grammaan
saakka/vrk (jaettuna osa-annoksiin) 10-30 pdivén
ajan.

*Jokaisen indikaation kohdalla on my6s huomioitava viralliset hoito-ohjeet




Alle 40 ke painavat lapset

Lapsille amoksisillimihoito voidaan antaa kapseleina, dispergoituvina tabletteina, suspensiona tai

annospusseina.

Pediatrista oraalisuspensiota suositellaan alle 6 kuukauden ikéisille vauvoille.
Vihintdén 40 kg painaville lapsille madritdan aikuisten annokset.

Suositellut annokset:

sairaalan ulkopuolella syntynyt keuhkokuume

akuutti kystiitti

akuutti pyelonefriitti

hammasabskessi, johon liittyy etenevé selluliitti

Kiyttéaihe™ Annos*
akuutti bakteerin aiheuttama sinuiitti 20-90 mg/kg/vrk jaettuna osa-annoksiin*
akuutti vilikorvan tulehdus

akuutti streptokokin aiheuttama tonsilliitti tai
faryngiitti

40-90 mg/kg/vrk jaettuna osa-annoksiin*

lavantauti tai pikkulavantauti

100 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen osa-annokseen

endokardiittiprofylaksia

50 mg/kg suun kautta;
kerta-annos 30—60 minuuttia ennen toimenpidettd

Lymen tauti (ks. kohta 4.4)

Varhaisessa vaiheessa 25 mg—50 mg/kg/vrk jaettuna
kolmeen osa-annokseen, 10-21 pdivén ajan.

Myohédisvaiheessa (jossa systeeminen sairaus):
100 mg/kg/vrk jaettuna kolmeen osa-annokseen,
10-30 péivin ajan.

ylapddssa.

* Jokaisen indikaation kohdalla on myos huomioitava viralliset hoito-ohjeet
* Kahdesti péivissa toteutettavaa hoitoa voidaan harkita ainoastaan tilanteissa, joissa annos on annosvélin

Iakkaat potilaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta

GFR Aikuiset ja vihintiin 40 kg painavat | Alle 40 kg painavat lapset #

(ml/min) | lapset

yli 30 annoksen muuttaminen ei ole tarpeen annoksen muuttaminen ei ole tarpeen

10 - 30 enintddn 500 mg kaksi kertaa 15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa
vuorokaudessa (enintdén 500 mg kaksi kertaa vuorokaudessa)

alle 10 enintddn 500 mg/vrk 15 mg/kg kerran vuorokaudessa (enintddn 500 mg)

# Parenteraalinen hoito on suositeltavin useimmissa tapauksissa.

Hemodialyysipotilaat

Amoksisilliini saattaa poistua verenkierrosta hemodialyysissa.

Hemodialyysi

Aikuiset ja vihintiin 40
kg painavat lapset

500 mg 24 tunnin vilein.

Ennen hemodialyysid annetaan yksi 500 mg:n lisiannos. Hemodialyysin




jalkeen annetaan vield toinen 500 mg:n annos veren lidkeainepitoisuuden
palauttamiseksi ennalleen.

Alle 40 kg painavat lapset | 15 mg/kg/vrk yhtend annoksena vuorokaudessa (enintién 500 mg).

Ennen hemodialyysid annetaan yksi 15 mg/kg lisdannos. Hemodialyysin
jilkeen annetaan toinen 15 mg/kg annos veren lddkeainepitoisuuden
palauttamiseksi ennalleen.

Peritoneaalidialyysipotilaat
Enintdén 500 mg amoksisillinia/vrk.

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

Antotapa
Amoxin on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.
Ruoka ei vaikuta amoksisilliinin imeytyvyyteen.

Hoito voidaan aloittaa parenteraalisesti, laskimonsisédisesti annosteltavan lddkkeen valmisteyhteenvedossa
annettujen ohjeiden mukaisesti, ja jatkaa suun kautta annettavalla valmisteella.

Kayttovalmiin liékkeen valmistaminen, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, jollekin penisilliinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Aiempi vaikea viliton yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia) toiselle beetalaktaamille (esim. kefalosporiinille,
karbapeneemille tai monobaktaamille).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Ennen amoksisilliinihoidon aloittamista on selvitettdva 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 anafylaktoidisia reaktioita ja vakavia ithoon littyvid haittavaikutuksia). Y liherkkyysreaktio voi kehittya
Kounisin oireyhtyméksi, vakavaksi allergiseksi reaktioksi, joka voi johtaa sydininfarktiin (ks. kohta 4.8). Nama
reaktiot ovat todenndkoisempid potilailla, joilla on aiemmin todettu penisilliniyliherkkyys, ja atooppisilla
potilailla. Jos potilas saa allergisen reaktion, amoksisilliinihoito on lopetettava ja aloitettava sopiva
vaihtoehtoinen hoito.

Lidkkeen aiheuttama enterokolittinen oireyhtyma

Ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtyméé (drug-induced enterocolitis syndrome, DIES) on
raportoitu padasiassa amoksisillinia saavilla lapsilla (ks. kohta 4.8). Ladkkeen aiheuttama enterokoliittinen
oireyhtyma on allerginen reaktio, jonka padoire on pitkittynyt oksentaminen (1—4 tuntia lidkkeen otosta) 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 tiedetdan
herkéksi tai kun on erittdin todennékdistd, ettd amoksisillinihoito tehoaa kyseiseen patogeeniin (ks. kohta 5.1).
Tama koskee etenkin virtsatieinfektioita seké vaikeita infektioita korvissa, nendssé tai niclussa.

Kouristukset

Kouristuksia voi ilmetd munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla tai suuria annoksia saavilla tai kouristuksille
altistavia tekijoitd (esim. aikaisemmat kouristuskohtaukset, hoidettava epilepsia tai aivokalvoon liittyvat héiriot)
omaavilla potilailla (ks. kohta 4.8).

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

Ihoreaktiot

Hoidon aloitusvaiheessa esiintyvd kuumeinen yleistynyt eryteema, johon littyy méarkéarakkuloita, saattaa olla
oire akuutista yleistyneestd markarakkulaisesta eksanteemasta (ks. kohta 4.8). Tamai reaktio vaatii
amoksisillimihoidon lopettamista ja on jatkossa amoksisilliinihoidon vasta-aihe.

Amoksisilliinin kdyttdad on valtettdva, jos epailliin mononukleoosia, koska sen yhteydessd on havaittu
tuhkarokkoa muistuttavaa ihottumaa amoksisillinin kiyton yhteydessa.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on muiden lddkkeiden kiyton yhteydessé esiintynyt
ladkeaineeseen liittyvé eosinofiilinen ithottuma systeemioireineen (DRESS), silld timén reaktion ilmenemistd on
raportoitu myos amoksisilliinihoidon yhteydessa.

Jarisch-Herxheimerin reaktio

Jarisch-Herxheimerin reaktiota on todettu Lymen taudin amoksisillinihoidon jilkeen (ks. kohta 4.8). Reaktio
aiheutuu amoksisillinin Lymen tautia aiheuttavaan spirokeettaan (Borrelia burgdorferi) kohdistuvasta
bakterisidisestd vaikutuksesta. Potilaille on vahvistettava, ettd timé on yleinen ja yleensé itsestdén rajoittuva,
Lymen taudin antibioottihoitoon liittyvd seuraus.

Resistenttien mikro-organismien likakasvu

Ladkevalmisteen pitkdén jatkuva kéyttd voi joissakin tapauksissa johtaa resistenttien organismien likakasvuun.
Antibioottihoitoon littyvda koliittia on raportoitu lahes kaikkien bakteerilidkkeiden kanssa. Koliitti voi
vaikeusasteeltaan vaihdella lievésti aina potilaan henked uhkaavaan asti (ks. kohta 4.8). Taméin vuoksi on
tarkedd harkita timéin diagnoosin mahdollisuutta, jos potilaalla ilmenee ripulia minkd tahansa antibioottihoidon
aikana, tai sen jilkeen.

Jos potilaalla ilmenee antibioottihoitoon liittyvéé koliittia, on amoksisillinihoito valittomasti lopetettava ja
potilaan konsultoitava ladkérid, joka aloittaa asianmukaisen hoidon. Antiperistalttiset lidkkeet ovat
kontraindisoituja tdssé tilanteessa.

Pitkdaikainen hoito

Pitkédén jatkuvan hoidon yhteydessé suositellaan ajoittaista elintoimintojen (munuaiset, maksa,
hematopoieettinen jirjestelmd) arviointia. Kohonneita maksaentsyymiarvoja ja muutoksia verenkuvassa on
raportoitu (ks. kohta 4.8).

Antikoagulantit
Amoksisilliinia saavilla potilailla on raportoitu harvoin protrombiiniajan pitenemistd. Samanaikaisesti

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



Kidevirtsaisuus

Potilailla, joiden virtsaneritys on vihentynyt, on todettu hyvin harvoin kidevirtsaisuutta (mukaan lukien akuutti
munuaisvaurio), padasiassa parenteraalisen hoidon yhteydessi. Suuria amoksisilliniannoksia kdytettiessa on
huolehdittava riittdvésti nesteiden saannista ja virtsanerityksesté, jotta amoksisilliinin atheuttaman
kidevirtsaisuuden riski pienenee. Jos potilaalla on virtsakatetri, on tarkistettava sddnnéllisesti, ettei katetri ole
tukkeutunut (ks. kohdat 4.8 ja 4.9).

Vaikutus diagnostisiin tutkimuksiin

Seerumin ja virtsan kohonneet amoksisilliinipitoisuudet vaikuttavat todenndkoisesti tiettyihin
laboratoriokokeisiin. Virtsan suurten amoksisillinipitoisuuksien vuoksi vadrat positiiviset tulokset ovat yleisid
kemiallisia menetelmid kaytettdessa.

Amoksisillinihoidon aikana virtsan glukoosimaarityksissé tulisi kdyttdéd entsymaattisia glukoosioksidaasiin
perustuvia menetelmii.

Amoksisilliini saattaa vadristdd myos raskaana olevien naisten estriolimééritysten tuloksia.

Apuaineet

Aspartaami (E 951)

Suun kautta nautittu aspartaami hydrolysoituu ruoansulatuskanavassa. Hydrolyysin yksi pdétuotteista on
fenyylialaniini, joka voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU). Nonkliinista tai kliinistd
tietoa aspartaamin kdytosté alle 12 viikon ikdisille vauvoille ei ole saatavana arviointia varten.

Natriumbentsoaatti (E 211)
Bilirubiinin albumiinista syrjaytymisesti johtuva bilirubinemian lisdédntyminen voi lisdta vastasyntyneiden
ikterusta, joka voi kehittyd kernikterukseksi (konjugoimattoman bilirubiinin kertyminen aivokudokseen).

Natrium
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml kdyttdvalmista oraalisuspensiota, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Glukoosi
Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kéyttad tatd ladketta.

Sorbitoli (E 420)

Sorbitolia (tai fruktoosia) sisdltdvien muiden valmisteiden samanaikaisen annon seké ravinnosta saatavan
sorbitolin (tai fruktoosin) additiivinen vaikutus on huomioitava.

Suun kautta otettavien lddkevalmisteiden sorbitoli saattaa vaikuttaa muiden suun kautta otettavien ladkkeiden
biologiseen hyoétyosuuteen.

Rikkidioksidi (E 220)
Saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Bentsyylialkoholi
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Suuret bentsyylialkoholiméérét saattavat kertyéd elimistoon ja voivat aiheuttaa haittavaikutuksia (metabolista
asidoosia). Tatd ladkettd tulee kayttdd varoen ja vain, jos kdyttd on vélttdmatontd. Tadméa koskee erityisesti
potilaita, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta, jotka ovat raskaana tai jotka imettavat.



Eisaa kdyttdd pienille lapsille (alle 3-vuotiaille) yli viikkon ajan, johtuen bentsyylialkoholin kertymiseen littyvésta
riskien lisddntymisesta.

Bentsyylialkoholin kdytton pienille lapsille on liittynyt vaikeita haittavaikutuksia, kuten hengitysvaikeuksia (niin
kutsuttu ”gasping-oireyhtyma”).

Bentsyylialkoholin laskimoon antoon on liittynyt vastasyntyneiden vakavia haittavaikutuksia ja kuolemia

(" gasping-oireyhtyméi”’). Bentsyylialkoholin pienintd mahdollisesti toksista annosta ei tunneta. Tata
ladkevalmistetta ei pidd antaa vastasyntyneelle lapselle ilman ladkarin erillistd suositusta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Allopurinoli
Allopurinolin ja amoksisillinin yhtdaikainen kaytto voi lisété allergisten ihoreaktioiden todenndkdisyytta.

Tetrasykliinit
Tetrasyklinit ja muut bakteriostaattiset lidkkeet saattavat vaikuttaa amoksisilliinin bakterisidiseen

vaikutukseen.

Suun kautta otettavat antikoagulantit

Oraalisia antikoagulantteja ja penisilliniantibiootteja on laajasti kdytetty kiytdnndssé ilman raportoituja
interaktioita. Kuitenkin kirjallisuudesta 16ytyy tapauksia, joissa INR (International Normalized Ratio) on
noussut potilailla, jotka kdyttdvit asenokumarolia tai varfariinia ja joille on méératty amoksisillinikuuri. Jos
samanaikainen anto on valttdméatontd, protrombiiniaikaa tai INR-arvoa on tarkoin seurattava, kun hoitoon
lisdtddn tai siitd poistetaan amoksisilliini. Liséksi peroraalisten antikoagulanttien annosten muuttaminen saattaa
olla tarpeen (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Metotreksaatti
Penisilliinit saattavat vihentdd metotreksaatin erittymistd, mistd aiheutuu mahdollinen toksisuuden
lisd&ntyminen.

Probenesidi

Probenesidin samanaikaista kdyttdd ei suositella. Probenesidi vihentdd amoksisilliinin erittymista
munuaistubulusten kautta. Amoksisilliinin pitoisuus veressi voi suurentua ja pitkittyd probenesidin
samanaikaisen kdyton seurauksena.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eldinkokeet eivit ole osoittaneet suoraa tai epdsuoraa vahingollista lisdéntymistoksista vaikutusta. Rajalliset
tiedot amoksisillinin raskaudenaikaisesta kdytosti ihmisilld eivit viittaa suurentuneeseen synnynndisten
epamuodostumien riskiin. Amoksisillinia voi kdyttdd raskauden aikana, jos hoidosta odotettavissa olevat
hyodyt ylittdvat hoidosta mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Imetys

Pienid méidrid amoksisilliinia erittyy ihmisen rintamaitoon, miké voi aiheuttaa herkistymisté. Siksi imetetylle
lapselle voi kehittya ripuli tai imakalvojen sieni-infektio, jolloin imetys voidaan joutua lopettamaan.
Amoksisillimia voidaan kdyttds imetyksen aikana vain hoitavan ld4dkérin tekemén hyoty-riskiarvion jilkeen.

Hedelmillisyys
Amoksisillinin vaikutuksista thmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoja. Eldinten lisdéntymistutkimuksissa ei ole

havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

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

4.8 Haittavaikutukset
Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset ovat ripuli, pahoinvointi ja thottumat.

Alla luetellaan amoksisilliinilla suoritetuissa kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeisessa
seurannassa esiin tulleet haittavaikutukset elinryhmittdin MedDR A -luokituksen mukaan.

Seuraavia termeji on kdytetty haittavaikutusten esiintymistiheyden luokittelussa:
hyvin yleiset (= 1/10)

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

melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100)

harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000)

hyvin harvinaiset (< 1/10 000)

yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Infektiot

hyvin harvinaiset | mukokutaaninen kandidiaasi

Veri ja imukudos

hyvin harvinaiset korjaantuva leukopenia (my0s vaikea neutropenia tai agranulosytoosi),
korjaantuva trombosytopenia ja hemolyyttinen anemia
vuoto- ja protrombiiniajan pidentyminen (ks. kohta 4.4).

Immuunijirjes telmé

hyvin harvinaiset 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 harvinaiset hyperkinesia, huimaus ja kouristelut (ks. kohta 4.4)

tuntematon aseptinen meningiitti

Sydin

tuntematon | Kounisin oireyhtymé

Ruoans ulatus elimis to

Kliiniset tutkimustiedot

*yleiset ripuli ja pahoinvointi

*melko harvinaiset oksentelu

Markkinoille tulon jilkeen kertyneet tiedot

hyvin harvinaiset antibioottihoitoon liittyva koliitti (mukaan lukien pseudomembranoottinen
koliitti ja hemorraginen koliitti, ks. kohta 4.4)
musta ja karvainen kiel
hampaiden pinnalliset virjiytymét”

tuntematon ladkkeen aiheuttama enterokoliittinen oireyhtymé

Maksa ja sappi




hyvin harvinaiset hepatiitti ja kolestaattinen ikterus.
ALAT- ja/tai ASAT-arvojen kohtalainen nousu

Tho ja ithonalainen kudos
Kliiniset tutkimustiedot

*yleiset ihottuma

*melko harvinaiset urtikaria ja kutina

Markkinoille tulon jdilkeen kertyneet tiedot

hyvin harvinaiset ihoreaktiot, kuten erythema multiforme, Stevens-Johnsonin

oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, rakkulainen ja
eksfoliatiivinen dermatiitti, akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP) ja yleisoireinen eosinofiilinen ihottuma (DRESS)
(ks. kohta 4.4).

tuntematon lineaarinen IgA-sairaus
Munuaiset ja virtsatiet
hyvin harvinaiset nterstitiaalinefriitti

kidevirtsaisuus (mukaan lukien akuutti munuaisvaurio) (ks. kohdat 4.4
ja4.9)

*Ndiden haittavaikutusten esiintyvyydet on laskettu klimisten tutkimusten perusteella, joissa yhteensi noin
6 000 aikuiselle ja pediatriselle potilaalle annettiin amoksisilliinia.

# Lapesilla on raportoitu pinnallista hampaiden vérjiytymistd. Hyvé suuhygienia voi auttaa estimédén
hampaiden virjiytymisti, silld virjiymait voidaan yleensd poistaa harjaamalla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireet ja merkit

Yliannostukseen voi liittyd ruoansulatuskanavan oireita (kuten pahoinvointia, oksentelua ja ripulia) seki neste-
ja elektrolyyttitasapainon hairiditd. Amoksisilliinista johtuvaa kidevirtsaisuutta, joka on joissakin tapauksissa
johtanut munuaisten vajaatoimintaan, on todettu. Kouristuksia voi ilmetd munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla tai suuria annoksia saavilla potilailla (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Amoksisilliinista johtuvaa kidevirtsaisuutta on havaittu, joka on joissain tapauksissa johtanut munuaisten
vajaatoimintaan (ks. kohta 4.4).

Myrkytyksen hoito
Gastrointestinaalioireet voidaan hoitaa oireenmukaisesti, kiinnittden huomiota neste- ja
elektrolyyttitasapainoon. Amoksisilliinid voidaan poistaa verenkierrosta hemodialyysilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Laajaspektriset penisilliinit
ATC-koodi: JOICA04

Vaikutusmekanismi

Amoksisilliini on puolisynteettinen penisilliini (beetalaktaamiantibiootti), joka ehkiisee yhti tai useampaa
entsyymid (kutsutaan usein penisilliinid sitoviksi proteiineiksi, PBP) bakteerin peptidoglykaanin biosynteesissa.
Peptidoglykaani on bakteerin soluseindiméan keskeinen rakenneosa. Peptidoglykaanin synteesin esto johtaa
bakteerin soluseindmén heikkenemiseen, jota yleensé seuraa solun hajoaminen ja kuolema.

Amoksisilliini on herkka resistenttien bakteerien tuottamien beetalaktamaasien hajottavalle vaikutukselle, ja
sen vuoksi amoksisilliinin vaikutuskirjo ei yksindén kata organismeja, jotka tuottavat néitd entsyymeja.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet
Aika, jona pitoisuus seerumissa pysyy MIC-arvon yldpuolella (T>MIC), on katsottu olevan tarkein
amoksisillinin tehon mittari.

Resistenssimekanismit

Péadasialliset resistenssimekanismit amoksisillinia kohtaan ovat:

. Bakteerien tuottamien beetalaktamaasien aiheuttama inaktivaatio.

. Penisilliinid sitovien proteiinien muutokset, jotka vihentdvét antibakteerisen lddkeaineen affiniteettia
kohdekudokseen.

Bakteerien lapdisemittomyys tai effluksipumppumekanismit voivat aiheuttaa tai myotivaikuttaa bakteerien
resistenssiin, erityisesti gram-negatiivisilla bakteereilla.

Raja-arvot
EUCAST:n kliiniset MIC-raja-arvot amoksisilliinille (versio 12.0, 2022-01-01):
Patogeeni MIC-raja-arvo (mg/l)
Herkka Resistentti
Enterobakteerit/ <8 > 8
Staphylococcus spp. >3 huomautukset*> huomautukset*>
Enterococcus spp. <4 > 84
Ryhmien A, B, C ja G streptokokit huomautus? huomautus®
Streptococcus pneumonia (suussa) <05 >1
Viridans-ryhméén kuuluvat streptokokit | < 0,5 >2
Haemophilus influenza (suussa)® < 0,001 >2
Moraxella catarrhalis huomautus ’ huomautus ’
Helicobacter pylori <0,125 > (0,125
Pasteurella multocida <1 >1
PK-PD (lajista riippumattomat) raja- <2 > 8
arvot
! Aminopenisillinien raja-arvot enterobakteerien hoidossa perustuvat laskimonsisdiseen antoon. Suun
kautta tapahtuvaa antoa ajatellen raja-arvot soveltuvat ainoastaan virtsatieinfektioihin. Muiden
infektioiden osalta raja-arvojen arviointi on kesken.
2 Useimmat S. aureus -kannat tuottavat penisillinaasia ja osa niistd on metisilliiniresistentteji. Jompikumpi
niistd mekanismeista aiheuttaa kyseisten kantojen amoksisilliiniresistenssin. Bentsyylipenisilliinille ja




kefoksitiinille herkat isolaatit voivat olla herkkid kaikille penisillineille. Suun kautta tapahtuvan annostelun
yhteydessd on huolehdittava infektioalueen riittédvésta altistumisesta antibiootille. Kefoksitiinille resistentit
isolaatit ovat resistenttejd kaikille penisillineille.

3 Useimmat stafylokokit tuottavat penisillinaasia ja osa niistd on metisilliiniresistenttejd. Jompikumpi ndisté
mekanismeista aiheuttaa kyseisten kantojen amoksisilliniresistenssin. Yksikddn talld hetkelld kdytossa
olevista menetelmisti ei pysty tunnistamaan kaikkien stafylokokkilajien mahdollista penisillinaasituotantoa.
4 Amoksisilliniherkkyys voidaan péitelli ampisilliniherkkyyden perusteella.

3 Streptokokki A, B, C ja G -ryhmien herkkyydet penisilliineille voidaan paitelld bentsyylipenisillineilld
todettujen herkkyyksien perusteella.

¢ Beetalaktamaasipositiiviset isolaatit voivat olla resistentteji amoksisilliinille. Kromogeeniset
kefalosporiinitestit soveltuvat beetalaktaamasin havaitsemiseen.

"Useimmat M. catarrhalis -bakteerit tuottavat beetalaktamaasia, joskin beetalaktamaasin tuotanto on

hidasta ja saattaa tuottaa heikkoa positiivista tulosta in vitro -kokeissa. Beetalaktamaasia tuottavat M.
catarrhalis -kannat on ilmoitettava resistenteiksi.

Némad tiedot on tuotettu osittain ECDC:n palvelusopimusten mukaisesti, ja EUCAST on asettanut ne
maksutta kdyttdjien saataville, ja ne ovat vapaasti kiytettdvissa EUCAST-verkkosivustolla www.eucast.org.
EUCAST-suositukset paivittyvét usein ja viimeisimmét versiot ovat saatavilla www.eucast.org tai
www.eucast.org/clinical breakpoints/ -verkkosivustoilla.

Joillakin lajeilla hankitun resistenssin esiintyvyys saattaa vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, joten
paikallinen tietous resistenssistd on toivottavaa, etenkin silloin kun hoidetaan vaikeita infektioita. Tarpeen
mukaan on syytd hakea asiantuntijan neuvoa, jos paikallinen resistenssi on sellainen, ettd lddkkeen teho on
ainakin joihinkin infektioihin kyseenalainen.

\Mikro-organismien herkkyydet amoksisilliinille in vitro

Yleens i herkiit lajit

Gram-positiiviset aerobiset mikro-organismit
Enterococcus faecalis

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

Lajit, joilla hankittu resistenssi voi olla ongelma

Gram-negatiiviset aerobiset mikro-organismit
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Helicobacter pylori

\Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

\Pasteurella multocida

Gram-positiiviset aerobiset mikro-organismit
Koagulaasinegatiiviset stafylokokit
Staphylococcus aureus*

Streptococcus pneumonia

Viridansryhmén streptokokit

Gram-positiiviset anaerobiset mikro-organismit
Clostridium spp.




Gram-negatiiviset anaerobiset mikro-organismit
Fusobacterium spp.

Muut
Borrelia burgdorferi

L.uonnostaan resistentit organis mit
Gram-positiiviset aerobiset mikro-organismit
Enterococcus faeciumt

Gram-negatiiviset aerobiset mikro-organismit
Acinetobacter spp.

[Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

\Pseudomonas spp.

Gram-negatiiviset anaerobiset mikro-organismit

Bacteroides spp. (moni Bacteroides fragilis -kanta on resistentti).

Muut

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

"Luonnostaan kohtalainen herkkyys ilman hankittua resistenssimekanismia.

¢ Lihes kaikki S. aureus -bakteerit ovat resistentteji amoksisilliinille penisillinaasituotantonsa vuoksi.
Lisdksi metisilliinille resistentit kannat ovat resistenttejd myos amoksisilliinille.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Amoksisilliini liukenee tiydellisesti vesiliuoksiin fysiologisessa pH:ssa. Ladke imeytyy nopeasti ja hyvin suun
kautta annettaessa. Suun kautta annettaessa amoksisillinin hy6tyosuus on noin 70 %. Huippupitoisuuden
saavuttamiseen kuluva aika (Tp,,x) on noin yksi tunti.

Farmakokineettiset tulokset tutkimuksesta, jossa 250 mg amoksisillinia annettiin paastotilanteessa terveille
vapaachtoisille kolme kertaa vuorokaudessa, esitetidén seuraavassa taulukossa:

Crnax T ™ AUC (o4 Ty,
(mikrog/ml) () ((mikrog*h/ml) (h)
33+£1,12 1,5 (1,0 - 2,0) 26,7 + 4,56 1,36 £ 0,56
*Mediaani (vaihteluvili)

Hyotyosuus on lineaarinen suhteessa annokseen annosvélilld 250—3 000 mg (mitattuna Cpa- ja AUC-
arvoina). Samanaikainen ruokailu ei vaikuta imeytyvyyteen.

Hemodialyysi soveltuu amoksisilliinin poistamiseen elimistosta.
Jakautuminen

Noin 18 % amoksisillinipitoisuudesta plasmassa on sitoutuneena proteiineihin. Amoksisillinin ndennidinen
jakautumistilavuus on noin 0,3—0,4 I’kg.



Laskimonsisdisen annon jilkeen amoksisillinia on todettu sappirakossa, vatsan kudoksissa, ihossa, rasva- ja
lihaskudoksessa, nivel- ja peritoneaalinesteessi, sapessa ja markderitteissd. Amoksisilliini ei jakaudu aivo-
selkidydinnesteeseen riittdvissd méiarin.

Eldinkokeissa ei ole ndhty viitteitd amoksisilliinin kertymisestd merkittdvissd maarin mihinkdédn elimeen.
Amoksisilliinia, kuten useimpia penisilliinejd, voidaan todeta rintamaidossa (ks. kohta 4.6).

Amoksisilliinin on osoitettu lapédisevin istukan (ks. kohta 4.6).
Biotransformaatio

Osa amoksisilliinista erittyy virtsaan inaktiivisena penisilloinihappona méédrind, jotka vastaavat 10-25 %
alkuannoksesta.

Eliminaatio

Amoksisilliini eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta.

Amoksisilliinin kskimédériinen eliminaation puoliintumisaika on noin yksi tunti ja keskimédérainen
kokonaispuhdistuma noin 25 V/h terveilld henkil6illd. Noin 60—70 % amoksisilliinista erittyy muuttumattomana
virtsaan ensimméisten kuuden tunnin kuluessa yhden 250 mgmn tai 500 mg:n amoksisilliniannoksen jilkeen. Eri
tutkimuksissa on todettu, ettd virtsaan erittyy 24 tunnin kuluessa 50—85 % amoksisilliinista.

Probenesidin samanaikainen anto pitkittdd amoksisilliinin erittymisté (ks. kohta 4.5).

Ika

Amoksisillinin eliminaation puoliintumisaika on noin 3 kuukauden—2 vuoden ikéisilld lapsilla samanlainen kuin
vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Vastasyntyneiden lasten (my0s ennenaikaisesti syntyneiden) ensimmaisen
elinviikon aikana annostiheys ei saisi ylittdd kahta kertaa vuorokaudessa munuaisista rijppuvan poistumisreitin
kypsyméttomyyden vuoksi. Koska iikkailld potilailla on muita todennidkéisemmin heikentynyt munuaistoiminta,
on annoksen valinnassa noudatettava varovaisuutta. Munuaistoiminnan seuranta saattaa myds olla hyodyllista.

Sukupuoli
Annettaessa amoksisilliini suun kautta terveille miehille ja naisille sukupuolella ei ollut merkittdvaa vaikutusta

amoksisillinin farmakokinetitkkkaan.

Munuaisten vajaatoiminta
Amoksisilliinin kokonaispuhdistuma seerumista pienenee samassa suhteessa kuin munuaistoiminta heikkenee
(ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille on annettava ladkevalmistetta varoen, ja maksan toimintaa on
seurattava saénnollisin véliajoin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seka lisidntymis-
ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
thmisille.

Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty amoksisilliinilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

aspartaami (E 951)

natriumbentsoaatti (E 211)

trinatriumsitraatti, vedeton

sitruunahappo

talkki

guar

piidioksidi

sitruuna-aromi [sisiltid makuaineita ja -seoksia, butyylihydroksianisolia (E 320), sitruunahappoa, dekstroosia
(D-glukoosia), arabikumia (E 414), maltodekstriinid, sorbitolisiirappia (E 420), rikkidioksidia (E 220)]
persikka-aprikoosiaromi [siséltdd luontaisia makuaineita ja -seoksia, maltodekstriinid, sorbitolisiirappia (E 420),
arabikumia (E 414), butyylihydroksianisolia (E 320), rikkidioksidia (E 220), safrolia, metyylieugenolia]
appelsiiniaromi [sisdltdd makuaineita ja —seoksia, maltodekstriinid, alfatokoferolia (E 307), bentsyylialkoholia ]

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.
6.3 Kestoaika

Jauhe oraalisuspensiota varten: 3 vuotta.
Kéyttovalmis oraalisuspensio: 14 vuorokautta.

6.4 Siilytys

Jauhe oraalisuspensiota varten: sdilytd alle 25 °C. Pidé pullo tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Kéyttovalmis oraalisuspensio: sdilytd jadkaapissa (2-8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ruskea lasipullo (tyypin III lasia), joka on suljettu turvasulkimella (polypropyleenia/polyetyleenid) ja
sinettikalvolla.

Pakkauksessa mukana annostelulusikka (polypropyleenia, annosasteikko 1,25 ml/ 2,5 ml/ 5 ml) tai mittaruisku
(polypropyleenia/polyetyleenid, annosasteikko 0,5 ml vélein 5 ml asti).

8,2 g jauhetta = 40 ml oraalisuspensiota

12 g jauhetta = 60 ml oraalisuspensiota

20 g jauhetta = 100 ml oraalisuspensiota

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

Kéyttovalmiin oraalisuspension valmistaminen:

Avaa kierrekorkki ja varmista, ettd pullon suojakalvo on ehji ja tiukasti kiinni pullon suussa. Al kiyti

valmistetta, jos suojakalvo ei ole ehjd. Tatd ladkevalmistetta ei saa kéyttia, jos pullossa ndkyy kuiva-
ainepaakkuja ennen kayttoon valmistusta.



Ravistele pulloa irrottaaksesi jauhe. Poista suojakalvo varovasti kokonaan ja hévitd se ennen kuin valmistat
oraalisuspension. Lisdé pulloon alla mainittu médéra puhdistettua vettd ja ravista hyvin.
Ravista pulloa hyvin aina ennen lidkeannoksen ottamista.

Pakkauskoko Jauheen méaéra Liséttdvian veden mddrd | Kéyttovalmiin
oraalisuspension maara
100 mg/ml 40 ml 82¢g 35 ml 40 ml
100 mg/ml 60 ml 12¢g 51 ml 60 ml
100 mg/ml 100 ml 20g 85 ml 100 ml

Kéyttovalmis oraalisuspensio on valkoinen tai kellertiva.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12122

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimééra: 26.2.1996
Viimeisimméan uudistamisen paivimaara: 10.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.4.2023




PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Amoxin 100 mg/ml pulver till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter bruksférdig oral suspension innehéller amoxicillintrihydrat i en méngd som motsvarar 100 mg
amoxicillin.

Hjilpdmnen med kiéind effekt:

En milliliter bruksférdig oral suspension innehaller

1,7 mg aspartam (E 951)

1,42 mg natriumbensoat (E 211)

0,36 mg citronarom [innehéller glukos, sorbitolsirap (E 420), svaveldioxid (E 220)]

0,86 mg persiko-aprikosarom [innehaller glukos, sorbitolsirap (E 420), svaveldioxid (E 220)]
4,0 mg apelsinarom (innehéller glukos, bensylalkohol).

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral suspension.

Vitt eller gulskiftande pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Amoxicillin dr avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1):
o akut bakteriell sinuit

. akut otitis media

. akut streptokocktonsillit och -faryngit

. akuta exacerbationer av kronisk bronkit
. samhéllsforviarvad pneumoni

. akut cystit

. asymtomatisk bakteriuri under graviditet

. akut pyelonefrit
. tyfoid- och paratyfoidfeber

. dental abscess med spridande cellulit
. infektion i ledprotes
. eradikering av Helicobacter pylori

. borrelios (Lyme-sjukdom).

Amoxicillin 4r ocksé avsett for endokarditprofylax.



Officiella riktlinjer for adekvat anvindning av antibakteriella medel bor beaktas.

4.2 Dosering och administreringss:itt

Dosering

Vid val av amoxicillindos for att behandla en specifik infektion bor foljande beaktas:
. forviantade patogener och deras sannolika kdnslighet for antibakteriella medel (se avsnitt 4.4)

. infektionens svarighetsgrad och lokalisation
. patientens alder, vikt och njurfunktion, se nedan.

Behandlingslingden ska bestimmas med hénsyn till typen av infektion och patientens svar pa behandlingen,
och den ska iallménhet vara s& kort som mojligt. Vissa infektioner krdver behandling under lingre tid (se

avsnitt 4.4 gillande langtidsbehandling).

Vuxna och barn > 40 kg

Indikation*

Dos*

Akut bakteriell sinuit

Asymtomatisk bakteriuri under graviditet

Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande cellulit

Akut cystit

250-500 mg var 8:e timme,
eller 750 mg — 1 g var 12:e timme.

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

Akut cystit kan behandlas med 3 g tva ganger per
dygn pa en dag.

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 svara infektioner 750 mg — 1 g var 8:e timme i
10 dagar.

Samhéllsférviarvad pneumoni

500 mg — 1 g var 8:¢ timme.

Tyfoid- och paratyfoidfeber

500 mg — 2 g var 8:e timme.

Infektion i ledprotes

500 mg — 1 g var 8:¢ timme.

Endokarditprofylax

2 g peroralt, engdngsdos 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) 1 7 dagar.

Borrelios (Lyme-sjukdom; se avsnitt 4.4)

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

Sent stadium (systemiska symtom): 500 mg — 2 g var
8:¢ timme upp till hogst 6 g/dygn i uppdelade doser i
10-30 dagar.

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor beaktas

Barn <40 kg

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




Rekommenderade doser:

Indikation™

Dos*

Akut bakteriell sinuit

20-90 mg/kg/dygn fordelat pa deldoser.*

Akut otitis media

Samhillsforvarvad pneumoni

Akut cystit

Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande cellulit

Akut streptokocktonsillit och -faryngit

40-90 mg/kg/dygn fordelat pé deldoser.*

Tyfoid- och paratyfoidfeber

100 mg/kg/dygn fordelat pé tre deldoser.

Infektion i ledprotes

500 mg — 1 g var 8:¢ timme.

Endokarditprofylax

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

Borrelios (Lyme-sjukdom; se avsnitt 4.4)

Tidigt stadium: 25—-50 mg/kg/dygn fordelat pa tre
deldoser i 10-21 dagar.

Sent stadium (systemiska symtom): 100 mg/kg/dygn
fordelat pa tre deldoser i 10-30 dagar.

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

Aldre patienter
Ingen dosjustering behdvs.

Nedsatt njurfunktion
GFR (ml/min) | Vuxna och barn med en vikt pa Barn under 40 kg*
minst 40 kg
Over 30 ingen dosjustering kréivs ingen dosjustering krdvs
10-30 hogst 500 mg tva ganger dagligen 15 mg/kg tva glnger dagligen
(hogst 500 mg tva ganger per dag)
under 10 hogst 500 mg/dygn 15 mg/kg en gang dagligen (hogst 500 mg)

# Parenteral behandling rekommenderas i de flesta fall

Patienter som far hemodialysbehandling

Amoxicillin kan avliigsnas ur cirkulationen vid hemodialys.

Hemodialys

Vuxna och barn med en vikt pa minst
40 kg

500 mg var 24:¢ timme.

Fore hemodialystillfallet administreras en tilliggsdos pa
500 mg. Efter hemodialysen ges ytterligare en dos pa
500 mg for att aterstilla likemedelshalten i blodet.

Barn med en vikt pa mindre in 40 kg

15 mg/kg/dygn som en dos per dag (hogst 500 mg).

Fore hemodialystillfallet administreras en tilliggsdos pa
15 mg/kg. Efter hemodialysen ges ytterligare en dos pa
15 mg/kg for att dterstélla likemedelshalten i blodet.




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

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

Administreringssitt
Amoxin ska tas peroralt.
Upptaget av amoxicillin pdverkas inte av foda.

Behandlingen kan inledas parenteralt, i enlighet med vad som beskrivs i produktresumén for intravenos
formulering, och sedan fortsédtta med ett peroralt preparat.

For ndrmare instruktioner for beredning av bruksférdigt likemedel, se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

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

Allvarlig omedelbar dverkénslighetsreaktion 1 anamnesen (t.ex. anafylaxi) mot ndgot annat
betalaktampreparat (t.ex. en cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner

Innan en behandling med amoxicillin sitts in, bor man noggrant utreda om patienten tidigare upplevt
overkénslighetsreaktioner orsakade av penicilliner, cefalosporiner eller 6vrig betalaktamantibiotika (se
avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland letala 6verkénslighetsreaktioner (sdsom anafylaktoida reaktioner och allvarliga
hudbiverkningar) har rapporterats hos patienter som behandlats med penicillin. Overkiinslighetsreaktioner kan
dven utvecklas till Kounis syndrom, en allvarlig allergisk reaktion som kan leda till hjartinfarkt (se

avsnitt 4.8).Sannolikheten for sddana reaktioner ar storre hos patienter som tidigare konstaterats vara
penicillindverkénsliga, samt hos atopiker. Om ndgon patient far en allergisk reaktion ska behandlingen med
amoxicillin avbrytas och en lamplig, alternativ behandling initieras i stéllet.

Lékemedelsutlost enterokolit

Lékemedelsutlost enterokolit har rapporterats framst hos barn som far amoxicillin (se avsnitt 4.8).
Likemedelsutlost enterokolit 4r en allergisk reaktion med langdragna krakningar som framsta symtom (1-4
timmar efter intag) i franvaro av allergiska hud- eller luftvigssymtom. Ytterligare symtom kan vara
buksmértor, diarré, hypotoni eller leukocytos med neutrofili. Det har forekommit allvarliga fall inklusive
progression till chock.

Resistenta mikrober

Amoxicillin lampar sig inte for behandling av vissa typer av infektioner, forutom i fall dir patogenen redan
dokumenterats och konstaterats vara kénslig, eller da det ar ytterst sannolikt att amoxicillin har effekt mot
ifragavarande patogen (se avsnitt 5.1). Detta giller i synnerhet ndr man 6verviger behandling av patienter
med urinvdgsinfektioner och svara infektioner i dron-ndsa-svalg.

Kramper



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

Nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion ska dosen anpassas enligt insufficiensens 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 exantematds pustulos (AEGP, se avsnitt 4.8). Vid en sddan reaktion méste behandlingen
med amoxicillin sdttas ut och all vidare administrering dr kontraindicerad.

Amoxicillin ska undvikas vid misstanke om mononukleos, eftersom hudutslag som paminner om méssling har
patréaffats i samband med bruk av amoxicillin i dessa fall.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som upplevt likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) i samband med nagot annat likemedel, eftersom denna reaktion ocksa
rapporterats med 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 bakteriedddande effekt pa den bakterie som orsakar borrelios,
spiroketen Borrelia burgdorferi. Patienterna ska informeras om att detta dr en vanlig reaktion pa
antibiotikabehandling av borrelia och att den oftast gar tillbaka av sig sjilv.

Overvixt av resistenta mikroorganismer

Léngvarig anvindning kan ibland leda till dvervéxt 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 dirfor viktigt att Gvervidga denna diagnos hos
patienter som far diarré under eller efter administrering av ett antibiotikum.

Om antibiotikaassocierad kolit uppkommer ska amoxicillinbehandlingen omedelbart séttas ut, likare
konsulteras och ldmplig behandling séttas in. Peristaltikhimmande likemedel 4r kontraindicerade i denna
situation.

Langtidsbehandling
Regelbundna beddmningar av funktionen hos njurar, lever och hematopoetiska organ rekommenderas vid
langtidsbehandling. Forhdjda leverenzymer och fordndrad blodstatus har rapporterats (se avsnitt 4.8).

Antikoagulantia
Forlangd protrombintid har i sillsynta fall rapporterats hos patienter som behandlats med amoxicillin. Adekvat

uppfoljning kravs hos patienter som samtidigt behandlas med antikoagulantia. Dosen av perorala
antikoagulantia kan behova justeras for att upprétthalla 6nskad antikoagulationsniva (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Kristalluri

Kristalluri (inklusive akut njurskada) har i mycket sallsynta fall, och framst i samband med parenteral
behandling, konstaterats hos patienter med minskad urinutséndring. Vid anvindning av stora amoxicillindoser
ska ett tillrickligt vatskeintag och en tillrédcklig urinutsondring sdkerstéllas for att minska risken for
amoxicillinorsakad kristalluri. Patienter med urinkateter ska regelbundet kontrolleras for att sdkerstélla att
katetern inte tippts till (se avsnitt 4.8 och 4.9).



Inverkan pa diagnostiska undersokningar

Forhojda amoxicillinkoncentrationer i serum och urin paverkar sannolikt vissa laboratorieprov. Nar kemiska
analysmetoder anvinds, dr falska positiva resultat pa grund av hoga urinkoncentrationer av amoxicillin
allminna.

Vid kontroll av forekomst av glukos i urinen under en behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvédndas.

Amoxicillin kan ocksé forvranga resultaten av Ostriolbestdmningar hos gravida kvinnor.

Hjilpdmnen

Aspartam (E 951)

Aspartam hydrolyseras i magtarmkanalen vid oralt intag. En av de huvudsakliga hydrolysprodukterna ar
fenylalanin, som kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU). Det saknas prekliniska och kliniska
data for anvindning av aspartam till spiddbarn som &r yngre én 12 veckor.

Natriumbensoat (E 211)
Okning av bilirubinemi p.g.a. borttringning (displacement) fran albumin, kan ka neonatal gulsot som kan
utvecklas till kirnikterus (ickekonjugerat bilirubin som ansamlas i hjarnvavnad).

Natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml bruksférdig oral suspension, d.v.s. &r
nést intill “natriumfritt”

Glukos
Patienter med foljande séllsynta tillstind bor inte ta detta likemedel: glukosgalaktosmalabsorption.

Sorbitol (E 420)

Additiv effekt av samtidigt administrerade likemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av
sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

Innehéll av sorbitol i likemedel for oralt bruk kan paverka biotillgéngligheten av andra Iikemedel for

oralt bruk som administreras samtidigt.

Svaveldioxid
Kan isillsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Bensylalkohol
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Stora volymer ska anvdndas med forsiktighet och endast om absolut nddvéndigt, sérskilt till patienter med
nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, eller patienter som &r gravida eller ammar p.g.a. risken for
ackumulering och toxicitet (metabolisk acidos).

Anvind inte likemedlet lingre dn 1 vecka till sma barn (yngre 4n 3 ar) p.g.a. okad risk fér ackumulering hos
sma barn.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sd som andningssvarigheter

(" gasping syndrome’) hos sma barn.

Intravends administrering av bensylalkohol har férknippats med allvarliga biverkningar och dédsfall hos
nyfodda (”gasping syndrome™). Minsta mdngd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet dr inte kidnd. Ge mnte
lakemedlet till nyfédda om inte likare har ordinerat det.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

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

hudreaktioner.

Tetracykliner
Tetracykliner och andra bakteriostatiska likemedel kan paverka amoxicillinets baktericida effekt.

Orala antikoagulantia

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

Metotrexat
Penicilliner kan minska utsondringen av metotrexat och darmed dka risken for toxicitet.

Probenecid

Samtidig anvindning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar utsdndringen av amoxicillin i
njurtubuli. Samtidig anvéndning av probenecid kan leda till 6kade koncentrationer av amoxicillin i blodet under
langre tid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter. Begransade data fran
anvindning av amoxicillin under graviditet hos médnniska tyder inte pa okad risk for kongenitala missbildningar.
Amoxicillin kan anvindas under graviditet om den mdjliga nyttan med behandlingen uppvéger de eventuella
riskerna.

Amning

Sma mingder amoxicillin utsdndras i brostmjolk, vilket kan leda till sensibilisering. Ett barn som ammas kan
darfor utveckla diarré eller svampinfektion i slemhinnor, vilket kan kréva ett avbrott i amningen. Amoxicillin
kan endast anvéndas under amning efter en risk/nytta-utviardering av behandlande likare.

Fertilitet

Data géllande eventuell inverkan av amoxicillin pd fertilitet hos ménniska saknas. Inga effekter pé fertiliteten
har konstaterats vid reproduktionsstudier pa djur.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier gillande mojliga effekter pa forméagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har utforts.
Biverkningar som kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner (t.ex. allergiska
reaktioner, yrsel eller kramper) kan emellertid forekomma (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

De biverkningar som oftast rapporteras ar diarré, illamaende och hudutslag.



Biverkningar av amoxicillin som forekommit i kliniska studier samt under dvervakning efter
marknadsintroduktion redovisas nedan enligt MedDRA s klassificering efter organsystem.

Foljande termer har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningarna:
Mycket vanliga (> 1/10)

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

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

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Infektioner och infestationer

Mycket séllsynta | Mukokutan kandidos

Blodet och lymfsyste met

Mycket séllsynta Reversibel leukopeni (inkluderar svar neutropeni eller agranulocytos),
reversibel trombocytopeni och hemolytisk anemi
Forlangd blodningstid och protrombintid (se avsnitt 4.4)

Immunsystemet

Mycket séllsynta Svara allergiska reaktioner, inkluderande angioddem, anafylaxi,
serumsjuka och dverkéinslighetsvaskulit (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 kind frekvens Aseptisk meningit

Hjirtat

Ingen kénd frekvens Kounis syndrom

Magtarmkanalen

Data fran kliniska studier

*Vanliga Diarré och illaméende

*Mindre vanliga Krikningar

Data efter marknadsintroduktion

Mycket séllsynta Antibiotikaassocierad kolit (inkl. pseudomembrands kolit och hemorragisk
kolit, se avsnitt 4.4)
Svart, harig tunga
Y'tlig missfirgning av tinderna”

Ingen kénd frekvens Likemedelsutlost enterokolit

Lever och gallviagar

Mycket séllsynta Hepatit och kolestatisk ikterus, mattligt forhjda ASAT- och/eller ALAT-
véarden

Hud och subkutan viivnad

Data fran kliniska studier

*Vanliga Hudutslag

*Mindre vanliga Urtikaria och pruritus

Data efter marknadsintroduktion

Mycket séllsynta Hudreaktioner sasom erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, bullos och exfoliativ dermatit, akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) och likemedelsreaktion med




eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (se avsnitt 4.4)

Ingen kénd frekvens Linjér [gA-sjukdom
Njurar och urinvigar
Mycket sillsynta Interstitiell nefrit

Kristalluri (inklusive akut njurskada) (se avsnitt 4.4 och 4.9)

*Incidensen av dessa biverkningar har hérletts fran kliniska studier dir totalt omkring 6 000 vuxna och barn
som tagit amoxicillin har deltagit.

# Ytlig missfargning av tinder har rapporterats hos barn. En god munhygien kan hjélpa till att forebygga
saddan missfargning, eftersom missfargningarna vanligtvis kan avligsnas 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-riskférhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pd dverdosering

Gastrointestinala symtom (sadsom illamaende, kriakningar och diarré) samt rubbad vitske- och elektrolytbalans
kan férekomma. Amoxicillinkristaller i urinen, vilket ibland leder till njursvikt, har observerats. Kramper kan
forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hoga doser (se avsnitt 4.4 och 4.8).
Amoxicillinkristaller 1 urinen, iland ledande till njursvikt, har observerats (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation
Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatiskt med sarskild uppmérksamhet pa vétske-och
elektrolytbalansen. Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum
ATC-kod: JOICA04

Verkningsmekanism

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

Amoxicillin 4r kinsligt for nedbrytning som orsakas av betalaktamas producerad av resistenta bakterier.
Verkningsspektrum for amoxicillin ensamt omfattar darfor inte organismer som producerar dessa enzymer.



Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande
Den tid under vilken koncentrationen overstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den
viktigaste effektbestimmande faktorn fér amoxicillin.

Resistensmekanism

De huvudsakliga mekanismerna fér amoxicillinresistens &r:

. naktivering genom bakteriella betalaktamaser

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

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

Brytpunkter

EUCASTs kliniska MIC-brytpunkter for amoxicillin (version 12.0, 2022-01-01) ar:
Patogen MIC-brytpunkt

(mgf)
Kiinslig Resistent

Enterobakterier! <8 > 8
Staphylococcus spp.?? Anm.?? Anm.2?
Enterococcus spp. <44 > 84
Streptokocker grupp A, B, C och G Anm’ Anm’
Streptococcus pneumonia (oral) <05 >1
Streptokocker i viridansgruppen <05 >2
Haemophilus influenza (oral) < 0,001 >2
Moraxella catarrhalis Anm.” Anm.”
Helicobacter pylori <0,125 > 0,125
Pasteurella multocida <1 >1
PK-PD (icke-artrelaterade) <2 >8
brytpunkter

I Amoxicillins brytpunkter for enterobakterier ar baserade pa intravends administrering. Vid oral
administrering géller brytpunkterna endast for urinvigsinfektioner. Brytpunkterna for 6vriga
infektioner dr under evaluering.

*De flesta stammarna av S. aureus producerar penicillinas och en del dr resistenta mot meticillin.
Négondera av dessa mekanismer orsakar stammarnas resistens mot amoxicillin. Isolat som testats
kénsliga for bensylpenicillin och cefoxitin kan anses kénsliga for alla penicilliner. Vid oral
administrering bor en tillrdcklig exponering vid infektionsstillet forsékras. Isolat som testats
resistenta mot cefoxitin dr resistenta mot alla penicilliner.

De flesta stafylokockarterna producerar penicillinas och en del 4r resistenta mot meticillin. Nagondera
av dessa mekanismer orsakar arternas resistens mot amoxicillin. For ndrvarande finns ingen metod som
med sdkerhet kan upptdcka penicillinasproduktion hos alla arter av stafylokocker.

! Kénsligheten for amoxicillin kan hirledas fran ampicillin.

5Penici]]jnkéinsll'gheten hos streptokocker i1 grupp A, B, C och G har hérletts fran kénsligheten for
bensylpenicillin.

6. . . o
Betalaktamasproducerande organismer ska rapporteras som resistenta. Test baserade p& kromogent
cefalosporin kan anvidndas for att konstatera betalaktamas.

De flesta stammarna av M. catarrhalis producerar betalaktamas, &ven om produktionen &r lingsam




och kan ge svaga positiva resultat vid in vitro-test. Betalaktamasproducerande stammar av M.
catarrhalis ska rapporteras som resistenta.

Dessa data har delvis producerats under ECDCs tjénstekontrakt och gjorts tillgdngliga av EUCAST utan
kostnad for anvéndaren och kan nas pd EUCAST webbplatsen www.eucast.org. EUCAST
rekommendationerna uppdateras ofta och de senaste versionerna finns tillgédngliga pd www.eucast.org eller
www.eucast.org/clinical breakpoints/.

Prevalens av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for vissa arter. Information om lokala
resistensforhallanden bor inhdmtas, sérskilt vid behandling av svéara infektioner. Om likemedlets effekt pa
grund av den lokala resistensprevalensen kan ifragaséittas vid atminstone vissa typer av infektioner bor vid
behov expert radfragas.

Mikroorganismers kénslighet for amoxicillin in vitro

Arter som vanligen ér kiinsliga

Grampositiva aerober:

Enterococcus faecalis

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

Arter dér 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

Organis mer med naturlig resistens’
Grampositiva aerober:

Enterococcus faecium’

Gramnegativa aerober:

Acinetobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

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

Ovriga:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

"Naturlig intermediér kénslighet om ingen forvarvad resistensmekanism finns.

£Séa gott som alla S.aureus &r resistenta mot amoxicillin pd grund av penicillinasproduktion. Dessutom
ar alla meticillinresistenta stammar resistenta mot amoxicillin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

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

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

Conax T ™ AUC 4 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
*Median (intervall)

I ntervallet 250—-3 000 mg &r biotillgédngligheten linjir mot dosen (uppmétt som Ci,, och AUC). Absorptionen
paverkas inte av samtidigt fodointag.

Hemodialys kan anvéindas for eliminering av amoxicillin.

Distribution
Cirka 18 % av totalt amoxicillin i plasma dr proteinbundet och skenbar distributionsvolym é&r cirka 0,3—0,4 Vkg.

Efter intravends administrering har amoxicillin aterfunnits i gallblasa, bukvdvnad, hud, fettvdvnad,
muskelvivnad, synovial- och peritonealvitska, galla och var. Amoxicillin distribueras inte 1 tillricklig
omfattning till cerebrospinalvitska.



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

Amoxicillin har visat sig passera placentabarriiren (se avsnitt 4.6).

Metabolism
Amoxicillin utséndras delvis 1 urinen som inaktiv penicilloinsyra i kvantiteter motsvarande hogst 10-25 % av
den initiala dosen.

Eliminering

Amoxicillin elimineras frimst via njurarna.

Genomsnittlig halveringstid for amoxicillin &r cirka en timme och genomsnittlig total clearance cirka 25 V/timme
hos friska personer. Omkring 60—70 % utsondras 1 ofordndrad form via urinen under de forsta 6 timmarna
efter administrering av en engéngsdos om 250 mg eller 500 mg amoxicillin. I flera olika studier har man funnit
att 50-85 % av amoxicillin utsdndras via urinen under ett dygn.

Samtidig anvindning av probenecid fordrdjer utséndringen av amoxicillin (se avsnitt 4.5).

Alder

Halveringstiden i eliminationsfasen f6r amoxicillin 4r likartad for barn fran cirka 3 méanaders alder till 2 ar som
for dldre barn och vuxna. Nér det giller mycket unga barn (inklusive prematura nyfodda) ska administrering
inte ske oftare dn tva ganger per dygn under den forsta levnadsveckan pa grund av barnens omogna renala
elimineringsvagar. Eftersom sannolikheten for forsdmrad njurfunktion &r stérre hos dldre patienter ska
forsiktighet iakttas vid valet av dosering. Njurfunktionen kan behova uppfoljas.

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

Nedsatt njurfunktion
Total serumclearance for amoxicillin minskar proportionellt med den forsdmrade 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

Giéngse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte niagra sirskilda risker for mianniska.

Amoxicillin har inte studerats avseende karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

aspartam (E 951)
natriumbensoat (E 211)



vattenfritt trinatriumcitrat

citronsyra

talk

guar

kiseldioxid

citronarom [innehaller aromédmnen och -blandningar, butylhydroxianisol (E 320), citronsyra, dextros (D-
glukos), gummi arabicum (E 414), maltodextrin, sorbitolsirap (E 420), svaveldioxid (E 220)]
persiko-aprikosarom [innehaller naturliga aromédmnen och -blandningar, maltodextrin, sorbitolsirap (E 420),
gummi arabicum (E 414), butylhydroxianisol (E 320), svaveldioxid (E 220), safrol, metyleugenol]
apelsinarom [innehaller aromédmnen och -blandningar, maltodextrin, alfa-tokoferol (E 307), bensylalkohol]

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Pulver till oral suspension: 3 ar.
Bruksfardig oral suspension: 14 dygn.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Pulver till oral suspension: Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut flaskan vél. Fuktkénsligt.
Bruksfardig oral suspension: Forvaras i kylskap (2—8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Brun glasflaska (typ I1I glas) forsedd med barnsdkert lock (polypropylen/polyetylen) och sigillfilm.
Forpackningen innehaller en doseringssked (polypropylen; doseringsskala pa 1,25 ml/ 2,5 ml/ 5 ml) eller en
doseringsspruta (polypropylen/polyetylen; doseringsskala med intervaller pa 0,5 mg dnda upp till 5 ml).

8,2 g pulver = 40 ml oral suspension

12 g pulver = 60 ml oral suspension

20 g pulver = 100 ml oral suspension

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Instruktioner for beredning av den orala suspensionen:

Oppna skruvkorken och forsikra att flaskans skyddsfilm #r hel och titt fist vid flaskmynningen. Anvind inte
produkten om skyddsfilmen inte &r intakt. Detta likemedel ska inte anvindas om det syns klumpar av pulvret
innan tillredningen.

Skaka flaskan sa att pulvret lossna. Avlagsna forsiktigt skyddsfilmen och kassera den innan suspensionen
tillreds. Fyll flaskan med renat vatten enligt instruktionerna nedan och skaka val.

Flaskan ska skakas pé nytt infér varje doseringstillfélle.

Forpackningsstorlek Maingd pulver Mingd vatten Maingd bruksfardig oral
suspension

100 mg/ml 40 ml 82 ¢ 35 ml 40 ml




100 mg/ml 60 ml

12g

51 ml

60 ml

100 mg/ml 100 ml

20g

85 ml

100 ml

Den bruksfardiga suspensionen dr vit eller gulskiftande.
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