Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoksiklav, 875 mg/125 mg dispergeeruv tablett/ suus dispergeeruv tablett
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on Amoksiklav ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoksiklav’i votmist
Kuidas Amoksiklav’i vtta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Amoksiklav’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Amoksiklav ja milleks seda kasutatakse

Amoksiklav on antibiootikum, mis havitab infektsioone (nakkused) pdhjustavaid baktereid. See sisaldab
kahte erinevat toimeainet nimetustega amoksitsilliin ja klavulaanhape. Amoksitsilliin kuulub ravimite
riihma, mida nimetatakse penitsilliinideks. Amoksitsilliini toime vdib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks), kuid ravimi teine toimeaine (klavulaanhape) aitab seda 4ra hoida.

Amoksiklav’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel jairgmiste infektsioonide raviks:

2.

keskkdrva ja podskkoobaste infektsioonid,

hingamisteede infektsioonid,

kuseteedeinfektsioonid,

naha ja pehme kudede infektsioonid, sh hammastega seotud infektsioonid,
luude ja liigeste infektsioonid.

Mida on vaja teada enne Amoksiklav’i votmist

Arge votke Amoksiklav’i

kui olete amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

kui teil on kunagi olnud raske allergiline (iilitundlikkus) reaktsioon mdne teise antibiootikumi
suhtes. Siia alla kuuluvad nahal6dve v3i ndo- vdi kaelapiirkonna turse.

kui teil on kunagi olnud maksaprobleeme vodi kollatdbe (nahakollasus) seoses antibiootikumide
vOtmisega.

Arge votke Amoksiklavi, kui midagi eespool nimetatust kehtib teie kohta.
Kui te pole milleski kindel, radkige enne Amoksiklav’i votmist oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
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Enne Amoksiklav’i votmist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga juhul, kui:
- teil on limfisdlmede pdletik,

- te saate ravi maksa- vdi neeruprobleemide tottu,

- te ei urineeri regulaarselt.

Kui te pole kindel, kas tilalnimetatu kehtib teie puhul, rddkige enne ravimi votmist oma arsti voi
apteekriga.

Osadel juhtudel voib arst uurida, mis tiilipi bakter on teie infektsiooni pdhjustaja. Tulemustest sdltuvalt
voidakse teile anda teistsuguse tugevusega Amoksiklav’i vdi mdnda muud ravimit.

Seisundid millele peate tihelepanu poorama

Amoksiklav vdib monesid haigusseisundeid muuta halvemaks vdi pdhjustada raskeid kdrvaltoimeid. Siia
alla kuuluvad allergilised reaktsioonid, krambid ning jamesoolepdletik. Te peate p6drama tihelepanu
teatud siimptomitele, kui vtate Amoksiklav’i, et mistahes probleemide riski vihendada. Vt 16ik 4
»Seisundid, millele peate tdhelepanu podrama‘.

Vere- ja uriinianaliiiisid

Kui peate andma vereanaliitise (nt vere punaliblede v6i maksafunktsiooni kohta analiitisid) voi
uriinianaliitise (gliikoosisisalduse osas), 6elge oma arstile, et vdtate Amoksiklav’i. Ravim v&ib nende
anallitiside tulemusi mdjutada.

Muud ravimid ja Amoksiklav
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid.

Kui votate allopurinooli (podagra ravim) koos Amoksiklav’iga, voib teil suurema tdendosusega tekkida
allergiline nahareaktsioon.

Kui votate probenetsiidi (podagra ravim), v8ib arst otsustada, et Amoksiklav’i annust tuleb muuta.

Kui Amoksiklav’iga koos vdetakse ravimeid, mis hoiavad #ra verehiilivete tekke (nt varfariin), on
vajalikud tdiendavad vereanaliitisid.

Amoksiklav v3ib mdjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vihi vdi reumaatiliste haiguste ravis)
toimet.

Amoksiklav vdib mdjutada miikofenolaatmofetiili (ravim, mida kasutatakse siirdatud organi
dratdukereaktsiooni véltimiseks) toimet.

Amoksiklav’i koos toidu ja joogiga
Voimalike seedetraktihiirete vihendamiseks votke tablette vahetult enne toidukorda.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Amoksiklav’il voib olla kdrvaltoimeid ja stimptome, mis mdjutavad autojuhtimise vdimet.

Arge juhtige sdidukit ega tootage masinatega, kui te ei tunne ennast hésti.

Amoksiklav sisaldab aspartaami ja hiidrogeenitud riitsinusoli
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Ravim sisaldab aspartaami, mis on fentitilalaniini 1dhteaine ning v3ib kahjustavalt toimida
fentitilketonuuriga inimestele. Hidrogeenitud riitsinusdli v3ib tekitada seedehdireid ja kdhulahtisust.

3. Kuidas Amoksiklav’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti v3i apteekriga.

Tdiskasvanud ja iile 40 kg kehakaaluga lapsed
- Tavaline annus — 1 tablett kaks korda 66paevas
- Suurem annus — 1 tablett kolm korda 66péevas

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
6 aastat ja nooremaid lapsi tuleks eelistatult ravida amoksitsilliini/klavulaanhappe suukaudse suspensiooni
vOi pulbriga.

Kiisige oma arstilt ndu, kui manustate Amoksiklav’i tablette lastele kehakaaluga alla 40 kg.

Maksa- ja neeruprobleemidega patsiendid

Kui teil on neeruprobleeme, vdidakse annust muuta. Arst vdib valida teistsuguse tugevuse vdi mdne muu
ravimi.

Kui teil on maksaprobleeme, vdidakse teha sagedamini vereanaliilise, et kontrollida maksafunktsiooni.

Kuidas Amoksiklav'i votta

Votke tablette toidukorra alguses vdi vahetult enne. )

Jagage annused tihtlaselt kogu péeva peale, vihemalt 4-tunniste vahedega. Arge votke 2 annust iihe tunni
jooksul.

Arge votke seda ravimit kauem kui 2 niddalat. Kui te tunnete end ikka halvasti, peaksite tagasi po6rduma
arsti poole.

Tabletid asuvad kahe kaupa blisterpakendis. Poolitage blisterpakend murdejoone kohalt. Tostke tiles
kolmnurkne vérviline serv ning tdmmake seda noolega ndidatud suunas. Arge suruge tabletti 14bi
fooliumi.

Tabletid vdib lahustada kas pooles klaasis vees (segage hoolikalt) vdi lasta neil enne alla neelamist suus
lahustuda.

Kui te votate Amoksiklav’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui votate liiga palju Amoksiklav’i, vdivad teil tekkida mao drritusndhud (iiveldus, oksendamine voi
kohulahtisus) v&i krambid. Ragkige nii kiiresti kui vdimalik oma arstiga. V&tke ravimi karp vdi pudel
kaasa, et saaksite seda arstile ndidata.

Kui te unustate Amoksiklav’i votta
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Kui olete unustanud annuse vdtmata, votke see niipea, kui meenub. Arge votke aga uut annust liiga
kiiresti, vaid jatke kahe annuse vahele ligikaudu 4 tundi.

Kui te lopetate Amoksiklav’i votmise

Jatkake Amoksiklav’i votmist kuni ravikuuri 16puni ka siis, kui tunnete ennast juba paremini. Iga annus on
vajalik, et infektsiooni vastu voidelda. Kui mdned bakterid jadvad ellu, vdivad nad pdhjustada infektsiooni
taastekkimise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Seisundid, millele peate tiihelepanu péérama

Allergilised reaktsioonid:

- nahaldove

- veresoonte pdletik (vaskuliit), mida v3ib ndha punaste voi lillakate nahast kdrgemate laikudena
nahal, kuid mis v&ivad tekkida ka teistel kehaosadel

- palavik, liigesvalu, limfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemes

- tursed, monikord n#o ja suu piirkonnas (angioddeem), mis pdhjustab hingamisraskust

- minestamine

= Votke oma arstiga ithendust otsekohe, kui teil peaks tekkima mdni nimetatud siimptomitest.

Lopetage Amoksiklavi votmine.

Jimesoole poletik

Jamesoole pdletik, mis pdhjustab vesist kdhulahtisust tavaliselt lima ja vere sisaldusega, kdhuvalu ja/voi
palavikku.

=>Nende siimptomite tekkimisel vitke oma arstiga iihendust nii kiiresti kui véimalik.

Muud korvaltoimed

Viga sage (enam kui tihel patsiendil 10-st)
- k&hulahtisus (tdiskasvanutel).

Sage (kuni tihel patsiendil 10-st)

- soor (candida - seeninfektsioon tupes, suus vdi nahavoltide vahel)

- iiveldus, eelkdige suurte annuste vdtmisel. Sellisel juhul vdtke Amoksiklav’i enne sooki.
- oksendamine

- k&hulahtisus (lastel).

Aeg—ajalt (kuni tihel patsiendil 100-st)
nahal6ove, stigelemine

- nahast kdrgem stigelev 166ve (nogeslocve)

- seedehdired

- pearinglus

- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaltitisides:
- maksas toodetavate teatud ainete (enstitimide) aktiivsuse suurenemine.
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Harv (kuni thel patsiendil 1000-st)

- nahalddve, mis voib olla villiline ning véikeste mérklaudade moodi (keskel tume tépp, mida
timbritseb heledam ala, mille imber omakorda tume &4r — mitmekujuline ertiteem)

=  Kui tiheldate endal monda neist siimptomitest, votke viivitamatult iihendust oma arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis ilmnevad vereanaliiiisides:
- vihene vere rakkude arv, mis osalevad verehiiiibimises,
- vere valgeliblede arvu langus.

Korvaltoimed, mille sagedus on teadmata (korvaltoimed on tekkinud véga vihestel inimestel, kuid
tédpne sagedus ei ole teada)

- Allergilised reaktsioonid (vt eespool)

- Jamesoole poletik (vt eespool)

- Aju tiimbritsevate membraanide pdletik (aseptiline meningiit).

- Tdsised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
timbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pdhjustab naha ulatuslikku
irdumist (tile 30% kehapinnast — foksiline epidermaalnekroliiiis);

- laialdane punetav nahalddve vdikeste médda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit);

- punetav, ketendav 166ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos);

- gripisarnased siimptomid koos 166be, palaviku, limfisdlmede suurenemise ja kdrvalekalletega
vereanaliiliside tulemustes, sh vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia) ja
maksaensiilimide aktiivsuse suurenemine (eosinofiilia ja stisteemsete siimptomitega
ravimireaktsioon (DRESS)).

=  Votke oma arstiga ithendust otsekohe, kui teil peaks tekkima moni nimetatud siimptomitest.

- maksapdletik (hepatiit)

- kollatobi, mille pdhjustab bilirubiini (maksas toodetav aine) sisalduse tdus veres, mille tdttu
muutuvad teie nahk ja silmavalged kollakaks

- neerutorukeste pdletik

- verehtitibimise aeglustumine

- hiiperaktiivsus (tliaktiivsus)

- krambid (Amoksiklav’i suurte annuste puhul v&i neeruprobleemide korral)

- tume keel, mis niib karvane

- hammaste varvumine (lastel), mis on tavaliselt eemaldatav hammaste harjamisel.

K®orvaltoimed, mis v6ivad ilmneda uriini- vdi vereanaliitisides
- vere valgeliblede arvu oluline langus

- vere punaliblede arvu langus (hemoliiiitiline aneemia)

- kristallide teke uriinis

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Amoksiklav’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amoksiklav sisaldab

- Toimeained on amoksitsilliin ja klavulaanhape.

Uks Amoksiklav 875 mg/125 mg tablett sisaldab 875 mg amoksitsilliini (amoksitsilliintrihtidraadina) ja
125 mg klavulaanhapet (kaaliumklavulanaadina).

- Abiained on:

Troopiliste maitse- ja Idhnaainete segu, magusa apelsini (Citrus sinensis) maitse- ja Idhnaaine, aspartaam
E951, kolloidne ranidioksiid, veevaba, kollane raudoksiid (E172), talk, hiidrogeenitud riitsinusdli,
mikrokristallilise tselluloosi ranitihend.

Kuidas Amoksiklav vilja néieb ja pakendi sisu

Suus dispergeeruv tablett
Kollakaspruuni vérvi, laigulised, troopiliste puuviljade maitse ja Idhnaga kaheksakandilised tabletid.
Tabletid on blistrites, mis on pakendatud karpidesse. Igas karbis on 10 (5x2) vdi 14 (7x2) tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootjad
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Sloveenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Perzonali 47

SI- 2391 Prevalje
Sloveenia

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: 6652400
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Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2017.
Soovitused/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud nakkuste (infektsioonide) raviks. Nad ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

Mbnikord ei allu bakteriaalne infektsioon antibiootikumkuurile. Sellisel juhul on {iks kdige sagedaseim
pShjus infektsiooni tekitanud bakterite resistentsus vdetava antibiootikumi suhtes. See tdhendab, et
haigustekitajaid ei hédvitata ja nad vdivad isegi paljuneda antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes muutuda resistentseks erinevatel pdhjustel. Kui antibiootikume
hoolikalt kasutada, vdib see vihendada vdimalust, et bakterid muutuvad resistentseks.

Kui arst méérab teile antibiootikumkuuri, siis on mdeldud see vaid teil hetkel olemasoleva haiguse raviks.
Jargmisi soovitusi jargides on vdimalik dra hoida resistentsust, mis takistab antibiootikumide toimimist.

1. Viga oluline on vdtta antibiootikumi diges annuses, digel ajal ning dige arvu paevade jooksul.
Lugege pakendi infolehel toodud juhiseid ning kui teile jdsb midagi ebaselgeks, kiisige arstilt voi
apteekrilt selgitust.

2. Te ei tohiks antibiootikumi votta, kui see ei ole konkreetselt teile midratud. Votke antibiootikumi
ainult selle haiguse raviks, mille jaoks see méaérati.

3. Te ei tohi votta antibiootikume, mis on méératud teistele inimestele, isegi siis, kui teie infektsioonid
on sarnased.

4. Te ei tohi endale miératud antibiootikume anda teistele inimestele.

5. Kui teil j&i parast arsti poolt médratud ravikuuri antibiootikume {ile, viige tilejaak apteeki, kus see

digesti havitatakse.
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