PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg, dhukese polimeerikattega tabletid
Amoksitsilliin

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- See ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

1. Mis ravim on Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg kasutamist

3. Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg kasutada

4. Vodimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg siilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON AMOXICILLIN-RATIOPHARM 1000 MG JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Bakteriaalsete infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum (laia toimespektriga).
Amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonid: Helicobacter pylori
infektsiooniga seotud peptilise haavandi kombineeritud ravi.

Endokardiidi profiilaktika.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AMOXICILLIN-RATIOPHARM 1000 MG
KASUTAMIST

Arge kasutage Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg

[J  kui teil esineb teadaolev allergia amoksitsilliini, teiste penitsilliinide v6i ravimi mdne abiaine suhtes;

[0 kui teil on kasvadi iihel korral esinenud iilitundlikkusreaktsioone seoses mone tsefalosporiiniga
(penitsilliinidele sarnased antibiootikumid);

[0 kui teil on varem teadaolevalt esinenud allergilisi reaktsioone voi kalduvust astmahoo tekkeks;

[ kui teil on viiruste poolt pdhjustatud haiguste (eelkdige infektsioosne mononukleoos) ja teatud
valgevereliblede haiguste (liimfoleukeemia) korral on suurenenud voimalus nahalodvete (eksanteem)
tekkeks;

[ kui teil on oksendamise ja kdhulahtisusega kulgevad rasked mao- ja sooletrakti héired. Sellisel juhul
vQaib ravimi imendumine ja toime olla viahenenud;

(] neerufunktsiooni langusega (glomerulaarfiltratsioon alla 30 ml/min) patsientide puhul tuleb annust
vastavalt kohandada (vt annustamisjuhiseid).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg

Amoksitsilliinravi vdib pdhjustada antud antibiootikumi suhtes tundetute bakterite ja seente (parmseente)
vohamist organismis.

Muutused soolemikroflooras voivad pohjustada rasket ja piisivat kdhulahtisust — pseudomembranoosset
koliiti (verekiududega limane vesivedel viljaheide, tuim difuusne kuni koolikutaoline kdhuvalu, palavik ja



harva tenesmid). Nende siimptomite ilmnemisel podrduge arsti poole.

Milliseid ettevaatusabindusid peab silmas pidama?

Uksikjuhtudel on vere hiiiibimisvastaste ravimite (kumariinitiiiipi antikoagulandid) samaaegsel
kasutamisel kirjeldatud hiiiibimisaja pikenemist (protrombiini aeg). Seetdttu on soovitatav
verehiilibimisnéitajate kontrollimise aegadest hoolikalt kinni pidada.

Vere- v0i uriinianaliiiiside andmisel teavitage oma arsti amoksitsilliinravist, kuna teatud uuringute
tulemused voivad muutuda (vt ”Kasutaimine koos teiste ravimitega”).

Suurtes annustes kasutamisel tuleb tagada piisav vedeliku tarbimine, et vdhendada amoksitsilliinist
tingitud kristalluuria teket.

Mida peaks veel silmas pidama?

Raske neerufunktsiooni hiirega patsientidel (kreatiniini kliirens alla 30 ml/min) tuleb annust vdhendada
(vt 161k “Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg kasutada™).

Kontrollige, kas nimetatud hoiatused kehtivad teie puhul hetkel voi on kehtinud varasemal ajal.

Pidage viivitamatult nGu oma arstiga jargmistel juhtudel;

O kui teil on kasvoi iihel korral esinenud allergilisi reaktsioone vo&i astmat. Selliste
seisundite korral on ravimiga seotud allergiliste reaktsioonide tekkeoht suurem.
0 kui teil esineb Pfeifferi tobi (mononucleosis infectiosa) voi liimfoleukeemia, ei tohiks te

amoksitsilliini  manustada. Nendel juhtudel esineb sagedamini pdletikulisi (eriitematoosseid)
nahareaktsioone.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Millised teised ravimid mGjutavad Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg toimet:

Amoksitsilliin/teised antibiootikumid ja kemoterapeutikumid

Vdimaluse korral ei tohiks Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg manustada samaaegselt teiste bakterikasvu
pidurdavate ravimitega (nditeks klooramfenikool, eriitromiitsiin, sulfoonamiidid voi tetratsiikliinid), kuna
Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg toime v3ib vdheneda.

Amoksitsillin/probenetsiid

Probenetsiidi (podagraravim) samaaegsel manustamisel viheneb amoksitsilliini eritumine neerude kaudu,
mille tulemusena amoksitsilliini sisaldus vereseerumis ja sapis suureneb ja piisib kauem.

Diureetikumid

Diureetikumid kiirendavad amoksitsilliini eritumist organismist, mis vdhendab ravimi kontsentratsiooni
veres.

Antatsiidid

Samaaegsel antatsiidide kasutamisel viheneb amoksitsilliini imendumine.

Milliste ravimite toimet mdjutab Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg:

Amoksitsilliin/digoksiin

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ja digoksiini (siidamepuudulikkuse vastane ravim) samaaegsel
manustamisel suureneb digoksiini imendumine, millega voib kaasneda digoksiini toime tugevnemine.
Amoksitsilliin/hormonaalsed rasestumisvastased preparaadid (“pillid”)

Harvadel juhtudel vo0ib Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ravi ajal vdheneda hormonaalsete
rasestumisvastaste preparaatide (“pillid”) toime. Seetdttu on soovitatav samaaegselt lisaks kasutada
mittehormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid (nt kondoom).

Amoksitsilliin/verehiiiibimist pidurdavad ravimid

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg samaaegsel kasutamisel verehiilibimist pidurdavate ravimitega
(kumariinitiitipi antikoagulandid) vdib verejooksu oht suureneda (vt 16ik ““ Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg”).




Amoksitsilliini moju laboriuuringutesse

Mitteensiimaatilisel meetodil gliikoosi midramine uriinist voib anda vale-positiivseid tulemusi. Samuti
vdivad muutuda tulemused urobilinogeeni médaramisel uriinist (vt 15ik * Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg”).

Tahelepanu, eelpool Kirjeldatud koostoimed kehtivad ka ravimi luhiajalisel kasutamisel!

Palun informeerige oma arsti vGi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud véi taimseid ravimeid.

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg kasutamine koos toidu ja joogiga

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg voib manustada koos toiduga. Manustamine s6dgikorra ajal aeglustab
toimeaine joudmist vereringesse, kuid imendunud toimeaine kogus ei muutu. Kui Amoxicillin-ratiopharm
1000 mg votta toidukorra alguses, on voimalik vihendada seedehdirete tekkesagedust.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Amoksitsilliin 1dbib platsentaarbarjiéri. Amoksitsilliini tohib raseduse ajal kasutada ainult kindla
niidustuse esinemisel, kui oodatav kasu iiletab voimaliku riski emale ja lootele.

Amoksitsilliin imendub véikestes kogustes rinnapiima. Rinnapiimatoidul oleval imikul vdib tekkida
kdhulahtisus vdi soor.
Seetdttu ei ole soovitatav ravi ajal lapsi rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ei tohiks mojutada autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet. Siiski
vQaib aeg-ajalt tekkida ndrkus ja unisus, mille korral ei tohi te autot juhtida ega masinate v3i seadmetega
tootada. Eelmainitud néhtusid on siiski tdhendatud ravimi manustamisel koos alkoholiga.

3. KUIDAS AMOXICILLIN-RATIOPHARM 1000 MG KASUTADA

Kasutage Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annustamine

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud peptilise haavandi kombineeritud ravi:

1000 mg 2 korda péevas 7 pieva koos omeprasooli ja klaritromiitsiiniga voi ranitidiinvismuttsitraadi ja
klaritromiitsiiniga.

Endokardiidi (sudame sisekestapdletiku) valtimine hammaste valjatbmbamise korral stidameklapi
proteesiga patsiendil:

Taiskavanutele 3000 mg amoksitsilliini {iks tund enne hamba eemaldamist. Seejérel 6 tunni pérast 1500
mg. Lastele 50 mg/kg, seejérel 6 tunni parast 25 mg/kg, kuid tdiskasvanu annust ei tohi iiletada.
Arvestades laste kehakaalu, on sobivamad véiksema toimeaine sisaldusega amoksitsilliini preparaadid.
Annused ndrgenenud neerutalitluse korral:.

Kui glomerulaarfiltratsioon on alla 30 ml/min, vdib amoksitsilliin organismis kuhjuda. Sellisel juhul tuleb
viahendada annust ja vahel ka manustamise sagedust.

Kui kreatiniini kliirens on 20...30 ml/min, tuleb annust vihendada 2/3-le ja pikendada annustamise
intervalli.

Manustamisviis
Tablette tuleb manustada koos vedelikuga (nt 1 klaasitdis vett). Manustamine koos toiduga ei mojuta
amoksitsilliini imendumist.



Amoksitsilliinil on toimeainele omane spetsiifiline 16hn, mis voib olla erineva tugevusega, kuid sellel
puudub moju ravimi toimele.
Raskete mao- ja soolehiirete korral amoksitsilliin suu kaudu ei imendu ja manustada tuleb parenteraalselt.

Kasutamise kestus
Ravi pikkuse méérab arst, arvestades haigust, selle raskusastet ja kulgu.

Kui te kasutate Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg rohkem kui ette nahtud

Kui olete votnud ettenihtust rohkem Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg, pidage palun ndu arsti voi
apteekriga.

Amoksitsilliin omab vidga vihest kahjustavat toimet (toksilisust). Tosiseid miirgistusjuhte ei ole
kirjeldatud. Ka viga suurte tiksikannuste (250 mg/kg) suukaudsel manustamisel ei ole tekkinud ravimiga
seotud miirgistusnédhtusid. Vaga suurte annuste kasutamisel voivad siiski tekkida iiveldus, oksendamine,
kohuvalud ja kdhulahtisus.

Kui te unustate Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg kasutada

Kui olete ithe ravimiannuse vahele jatnud, siis votke see nii kiiresti kui vdimalik. Kui olete unustanud
manustada rohkem annuseid, peaksite tervise kontrollimiseks podrduma arsti poole. Nii saab digeaegselt
kindlaks teha haiguse voimaliku siivenemise.

Kui te I6petate Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg kasutamise

Ravi katkestamisel voi enneaegsel 16petamisel on oht haiguse taaspuhkemiseks, mistdttu pidage esmalt
ndu oma arstiga.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid
ei teki.

Esinemissagedused on toodud jargmiselt: viga sage (=1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000
kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni <1/1000) ning véga harv (<1/10 000, sealhulgas iiksikjuhud).

Infektsioonid ja infestatsioonid
Pikaajaline voi korduv ravi voib pohjustada infektsiooni taasteket (superinfektsiooni) ning ravile
mittealluvate (resistentsete) haigustekitajate voi pdrmseente vohamist.

Vere ja limfisiisteemi héired

Valgete vereliblede arvu vihenemine, veritsemise ja protrombiiniaja pikenemine, trombotsiitopeeniline
purpura, aneemia (sh hemoliiiitiline) voi miielosupressioon, teised hiired (pantsiitopeenia,
agranulotsiitoos, eosinofiilia, granulotsiitopeenia).

Narvisiisteemi hdired
Ulierutatus voi hajameelsus, drevus, unetus, segasus, krambid.

Seedetrakti hdired

Jargnevad hiired on véga sagedad ja annusest soltuvad: kohuvalu, iiveldus, oksendamine, kohukinnisus,
kohulahtisus. Esineda voib maitsetundlikkuse muutust, suu limaskestade pdletikku ja dgedat
soolepdletikku (pseudomembranoosne koliit, vt 10ik 2. “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg”. Ravi jooksul vdib areneda piisiv dge kohulahtisus, mis voib viidata
voimalikule eluohtlikule soolepdletikule (pseudomembranoosne koliit, hemorraagiline koliit).
Kdhulahtisuse tekkimisel peaksite koheselt ithendust votma arstiga.




Viga harva voib esineda keele varvumist mustaks.

Hammaste kahjustused
Esineda v6ib hammaste varvuse muutust (lastel).

Maksa ja sapiteede héired
Maksaenstiiimide aktiivsuse tous, maksafunktsiooni kahjustus (sapipais koos voi ilma kollatdveta),
hepatiit.

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Sagedasti voib tekkida allergilisi nahareaktsioone nagu siigelus, punetus, ndgestobi koos villide ja kuplade
tekkega (urtikaaria). Lisaks voivad esineda: kuumatundega nahapunetus (siigelus), leetrite taoline siigelus
(makulopapuloosne, morbilliformne eksanteem), pea- ja kaelapiirkonna tursed (nt Quincke’i 6deem),
anafiilaktiline Sokk, 4gedad nahareaktsioonid (eksfoliatiivne dermatiit, Lyell’i siindroom) ja teised
allergilised haigused (seerumi hdired, hemoliiiitiline aneemia, allergiline vaskuliit voi nefriit).

Ravimi manustamise jargne kohene nahareaktsioon ndgeslodbe néol viitab tavaliselt tugevale
penitsilliinallergiale ning vajalik on po6rduda arsti poole ja ravi katkestada.

Neerude ja kuseteede hédired
Neerupdletik (interstitsiaalne neftiit), 4ge neerupuudulikkus koos kristalluuria tekkega.

Ettevaatusabindud

Mboned 16igus “Voimalikud korvaltoimed” mainitud kdrvaltoimed vdivad olla erijuhtudel dgedad ja
eluohtlikud. Kui sellised ndhud ilmnevad ootamatult voi eeldatust tugevamalt, votke koheselt {thendust
oma arstiga.

Pseudomembranoosne koliit
Sellise koliidi vormi kahtlusel katkestab teie arst Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ravi ja vajadusel
rakendab koheselt sobivat ravi. Seedetrakti aktiivsust (peristaltikat) takistavaid preparaate ei tohi kasutada.

Tdsised dgedad iilitundlikkusreaktsioonid (nt anafiilaktiline Sokk)
Selle erakorralise juhtumi puhul tuleb Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ravi koheselt katkestada ja
rakendada vastavalt tavapéraseid erakorralisi votteid erakorralise meditsiini arsti poolt.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile vai apteekrile.

5. KUIDAS AMOXICILLIN-RATIOPHARM 1000 MG SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C, originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kaks
esimest numbrit tdhistavad kuud ja neli viimast aastat. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele pievale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO



Mida Amocixillin-ratiopharm 1000 mg sisaldab

Toimeaine on amoksitsilliin. Uks tablett sisaldab 1148 mg amoksitsilliintrihiidraati, mis vastab 1000 mg
amoksitsilliinile.

Abiained on: Titaandioksiid (E171), magneesiumstearaat, talk, naatriumtirklisgliikollaat, tiiip A,
povidoon, mikrokristalne tselluloos, metiiiilhiidroksiipropiiiiltselluloos.

Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg vélja néaeb ja pakendi sisu

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg on valge kuni peaaegu valge virvusega ovaalsed kaksikkumerad keskelt
poolitusjoonega 6hukese poliimeerikattega tabletid.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et holbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vordseteks annusteks jagamiseks.

PVC/PVDC blister, mis sisaldab 10 dhukese poliimeerikattega tabletti.
PVC/PVDC blister, mis sisaldab 20 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miutgiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
89079 Ulm,
Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
ratiopharm,

Lootsa 8,

11415 Tallinn,

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati kooskdlastatud veebruaris 2011



