Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
amoksitsilliin

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 voi apteekriga.

- See 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 iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxicillin-ratiopharm 500 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutamist
Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 500 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Amoxicillin-ratiopharm 500 mg ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Amoxicillin-ratiopharm 500 mg

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite
riihma, mida nimetatakse penitsilliinideks.

Milleks Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutatakse

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks
erinevates kehaosades. Amoxicillin-ratiopharm 500 mg v&ib kasutada ka kombinatsioonis teiste
ravimitega, mida kasutatakse maohaavandite raviks.

2. Mida on vaja teada enne Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutamist

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg ei tohi vitta

- kui olete amoksitsilliini, teiste penitsilliinide v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on kasvdi tihel korral esinenud kiiret tiiiipi tilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
antibiootikumide suhtes (nt beetalaktaamantibiootikumid tsefalosporiin, karbapeneem v&i
monobaktaam). See v3ib avalduda nahal66be vdi ndo- v3i kdritursena.

Arge votke Amoxicillin-ratiopharm 500 mg, kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage enne Amoxicillin-ratiopharm 500 mg v3tmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

. kui teil on infektsioosne mononukleoos (palavik, kurguvalu, liimfisSlmede suurenemine ja
tugev vdsimus).

. kui teil on probleeme neerudega.

. kui te ei urineeri korrapéraselt. Raske neerukahjustusega patsientidel peab arst ravimi annust
vihendama.

- kui teil on varem teadaolevalt esinenud allergilisi reaktsioone voi kalduvust astmahoo tekkeks.
Selliste seisundite korral on ravimiga seotud allergiliste reaktsioonide tekkeoht suurem;

- kui teil on teatud valgevereliblede haigus (liimfoleukeemia), mille korral teil on suurenenud
vBimalus nahal6ovete (eksanteem) tekkeks;

- kui teil on oksendamise ja kohulahtisusega kulgevad rasked mao- ja sooletrakti hdired. Sellisel



juhul v6ib ravimi imendumine ja toime olla vihenenud.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Amoxicillin-
ratiopharm 500 mg vStmist ndu oma arsti v3i apteekriga.

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

Muutused soolemikroflooras vdivad pShjustada rasket ja piisivat kdhulahtisust —
pseudomembranoosset koliiti (verekiududega limane vesivedel viljaheide, tuim difuusne kuni
koolikutaoline kohuvalu, palavik ja harva tenesmid). Sellisel juhul p66rduge arsti poole.

Pikaajalise ravi korral kontrollib arst teie neeru-, maksa- ja vereloome funktsiooni.

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

Vere- ja uriinianaliiiisid

Kui teile tehakse:

. uriinianaliiiis (gliikoosisisalduse méddramiseks) vdi vereanaliiiis maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

. Ostriooli méddramine (kasutatakse raseduse ajal lapse normaalse arengu kontrollimiseks).

Samuti vdib héiritud olla urobilinogeeni médramine.
Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te v3tate Amoxicillin-ratiopharm 500 mg, sest Amoxicillin-
ratiopharm 500 mg vdib mdjutada nende analiiiiside tulemusi.

Muud ravimid ja Amoxicillin-ratiopharm 500 mg
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

. Kui te votate koos Amoxicillin-ratiopharm 500 mg’iga allopurinooli (podagraravim), v3ib
suurema toendosusega tekkida allergiline nahareaktsioon.

. Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), v4ib arst korrigeerida Amoxicillin-ratiopharm 500
mg annust.

. Kui te votate verehiiiibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla vajalikud
taiendavad vereanaliitisid.

. Kui te votate teisi antibiootikume (nt tetratsiikliini), vdib Amoxicillin-ratiopharm 500 mg toime
ndrgenenda.

. Kui te votate metotreksaati (kasutatakse vihi ja raske psoriaasi raviks), voivad Amoxicillin-

ratiopharm 500 mg toimel sageneda kdrvaltoimed.

Diureetikumid
Diureetikumid kiirendavad amoksitsilliini eritumist organismist, vihendades amoksitsilliini toimet.

Antatsiidid
Samaaegsel antatsiidide kasutamisel viheneb amoksitsilliini imendumine.

Digoksiin
Amoxicillin-ratiopharm 500 mg ja digoksiini (siidamepuudulikkuse vastane ravim) samaaegsel
manustamisel suureneb digoksiini imendumine, millega v3ib kaasneda digoksiini toime tugevnemine.

Markus
Kohulahtisus vaib vihendada teiste ravimite imendumist ning seega ka nende toimet.

Hormonaalsed rasestumisvastased preparaadid (“pillid”)
Harvadel juhtudel v&ib Amoxicillin-ratiopharm 500 mg ravi ajal vdheneda hormonaalsete
rasestumisvastaste preparaatide (“pillid”) toime. SeetSttu on soovitatav samaaegselt lisaks kasutada



mittehormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid (nt kondoom).
Tihelepanu, eespool kirjeldatud koostoimed kehtivad ka ravimi liihiajalisel kasutamisel!

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg koos toidu ja joogiga
Amoxicillin-ratiopharm 500 mg v3ib manustada koos toiduga. Toit ei mdjuta Amoxicillin-ratiopharm
500 mg imendumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus
Amoksitsilliin 14bib platsentaarbarjééri. Amoksitsilliini tohib raseduse ajal kasutada ainult kindla
ndidustuse esinemisel, kui arsti hinnangul oodatav kasu iiletab véimaliku riski emale ja lootele.

Imetamine

Amoksitsilliin imendub véikestes kogustes rinnapiima. Rinnapiimatoidul oleval lapsel v&ib tekkida
kShulahtisus voi soor, mistdttu on vdib-olla vajalik imetamine 16petada. Amoksitsilliini tohib rinnaga
toitmise ajal kasutada ainult pdrast riski ja kasu suhte hindamist arsti poolt.

Viljakus
Puuduvad andmed amoksitsilliini toime kohta inimeste viljakusele. Loomkatsed ei ole ndidanud mgju
viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg v3ib pdhjustada kdrvaltoimeid ja siimptomeid (nagu allergilised
reaktsioonid, pearinglus vdi krambid), mis v3ivad muuta autojuhtimise sobimatuks.

Arge juhtige autot ega tootage masinatega, kui te ei tunne ennast histi.

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

. Neelake tabletid veega.
. Jaotage annused iihtlaselt kogu pdeva peale nii, et kahe annuse manustamise vahe oleks
vidhemalt 4 tundi.

Tavaline annus on:

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Koik annused arvutatakse sdltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

. Arst titleb teile, kui palju Amoxicillin-ratiopharm 500 mg te peate oma imikule v3i lapsele
andma.

. Tavaline annus on 40...90 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66p4evas, manustatuna kaheks voi
kolmeks vidiksemaks annuseks jaotatuna.

. Maksimaalne soovitatav annus on 100 mg kilogrammi kehakaalu kohta 66pédevas.

Téiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg vdi rohkem

. Amoxicillin-ratiopharm 500 mg tavaline annus on 250...500 mg kolm korda 66péevas voi 750
mg...1 giga 12 tunni jérel, soltuvalt infektsiooni raskusest ja tiiiibist.

. Rasked infektsioonid: 750 mg...1 g kolm korda 66pdevas.

. Kuseteede infektsioon: 3 g kaks korda 66péevas ithe paeva jooksul.



. Puukborrelioos (puukide vahendusel leviv haigus): isoleeritud migreeruv eriiteem (varajane
staadium — punane vdi roosa ringikujuline 166ve): 4 g 66pdevas; siisteemsed ilmingud (hilisstaadium —
tosisemad siimptomid v&i kui haigus levib iile kogu organismi): kuni 6 g 66pdevas.

. Maohaavandid: iiks 750 mg voi iiks 1 g annus kaks korda 66pdevas 7 pdeva jooksul koos teiste
antibiootikumide ja maohaavandite raviks kasutatavate ravimitega.
. Stidamepdletiku viltimine operatsiooni ajal: annus on erinev sdltuvalt operatsiooni tiitibist.

Samaaegselt vdidakse manustada ka teisi ravimeid. Arst, apteeker vdi meditsiinidde annab teile
tipsemat teavet.
. Maksimaalne soovitatav annus on 6 g 60pdevas.

Neeruprobleemid
Neeruprobleemide korral v3ib annus olla vdiksem tavalisest annusest.

Manustamisviis

Tabletid tuleb alla neelata tervena. Manustamine koos toiduga ei mdjuta amoksitsilliini
imendumist. Tabletid tuleb manustada piisava koguse vedelikuga (nt klaasitiis vett).
Amoksitsilliinil on iseloomulik 18hn, mis vdib olla erineva tugevusega, kuid sellel puudub mdju
ravimi toimele.

Raskete mao- ja soolehdirete korral amoksitsilliin suu kaudu ei imendu ja manustada tuleb
parenteraalselt.

Kui te votate Amoxicillin-ratiopharm 500 mg rohkem, kui ette nihtud

Kui olete votnud liiga palju Amoxicillin-ratiopharm 500 mg, vdivad tekkida mao drritusndhud
(iiveldus, oksendamine voi kdhulahtisus) vai kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hdgususe voi
urineerimisprobleemidena. Radkige oma arstiga niipea kui voimalik. Ndidake ravimit arstile.

Kui te unustate Amoxicillin-ratiopharm 500 mg votta
Kui te unustate annuse votmata, votke see niipea kui meelde tuleb.

. Arge votke jirgmist annust liiga ruttu, vaid oodake ligikaudu 4 tundi enne, kui votate jargmise
annuse.
. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te l6petate Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutamise
. Jatkake Amoxicillin-ratiopharm 500 mg vétmist senikaua, kui arst on soovitanud, isegi kui te
ennast paremini tunnete. Infektsiooniga vditlemiseks vajate te iga annust. Kui moned bakterid jadvad
ellu, vaib infektsioon korduda.
. Kui te tunnete ennast pérast ravi 16ppu endiselt halvasti, peate p6rduma uuesti arsti poole.
Amoxicillin-ratiopharm 500 mg pikaajalisel kasutamisel vib tekkida kandidiaas ehk soor
(seennakkus keha niisketes piirkondades, mis v3ib pdhjustada valulikkust, siigelust ja valkjat eritust).
Sellisel juhul pidage ndu oma arstiga.
Kui te votate Amoxicillin-ratiopharm 500 mg pikka aega, vdib arst teha tdiendavad analiiiisid
teie neeru- ja maksafunktsiooni ning verepildi kontrollimiseks.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui te méirkate monda jirgnevalt loetletud tosistest korvaltoimetest, lopetage Amoxicillin-

ratiopharm 500 mg votmine ja poorduge otsekohe arsti poole — te vdite vajada erakorralist ravi:

Jargmisi kdrvaltoimeid esineb vdga harva (voivad tekkida kuni {ihel inimesel 10 000-st)

. allergilised reaktsioonid, mille ndhtudeks vdivad olla naha siigelus voi 166ve, ndo, huulte, keele,
keha turse voi hingamisraskused. Need vdivad olla tdsised ja aeg-ajalt on esinenud
surmajuhtumeid.



. 166ve voi punased iimmargused nahaalused laigud vdi nahaverevalumid. See on tingitud
allergilise reaktsiooni tagajirjel tekkinud veresooneseinte poletikust. Sellega voivad kaasneda
liigesvalu ja neeruprobleemid.

. hilist tiitipi allergiline reaktsioon tekib tavaliselt 7...12 pdeva pdrast Amoxicillin-ratiopharm 500
mg manustamist ja selle ndhtudeks vdivad olla 166bed, palavik, liigesevalud ja limfisdlmede
suurenemine, eriti kaenlaalustes.

. nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks eriiteemiks ja mille puhul voivad tekkida
stigelevad punakaslillad laigud nahal, eriti peopesades vdi jalataldadel, ndgestove taolised
iimbritsevast kdrgemad alad nahal, valulikud piirkonnad suus, silmades ja suguelunditel. Teil
vOib esineda palavik ja tugev vdsimus.

. muud tdsised nahareaktsioonid vdivad olla jargmised: naha vdrvuse muutused, nahaalused
muhud, villid, médavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, siigelus, ketendus. Nendega
voivad kaasneda palavik, peavalu ja iildised valud.

. palavik, kiilmavérinad, kurguvalu vdi muud infektsiooninghud v&i kui teil tekivad kergesti
verevalumid. Need véivad olla vererakkudega seotud probleemi ndhud.

. Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib Amoxicillin-ratiopharm 500 mg kasutamisel
puukborrelioosi raviks ning pohjustab palavikku, kiilmavirinaid, peavalu, lihasvalu ja
nahaltovet.

. jamesoolepdletik koos kdhulahtisuse (mdnikord sisaldab viljaheide verd), valu ja palavikuga.

. tekkida vdivad tdsised maksakdrvaltoimed. Need tekivad enamasti pikaajalise ravi korral,

meestel ja eakatel. Te peate oma arsti otsekohe teavitama sellest, kui teil tekivad:

o tugev kohulahtisus koos vereeritusega;

o villid, punetus vdi verevalumid nahal;

o tumedam uriin v&i heledam viljaheide;

o naha vdi silmavalgete kollasus (ikterus). Vt ka aneemia allpool, mis vdib pdhjustada

kollasust.

Need vdivad ilmneda ravimi manustamise ajal voi kuni mitu nédalat parast ravi.
Kui teil tekib maoni iilalloetletud seisunditest, Iopetage ravimi votmine ja poorduge otsekohe arsti
poole.

Mboénikord voivad tekkida kergemad nahareaktsioonid, nagu:

. kergelt siigelev 166ve (iimarad roosakaspunased laigud), ndgestdve taolised turses alad
kasivartel, jalgadel, peopesades, labakitel ja —jalgadel. Seda esineb aeg-ajalt (kuni tihel inimesel
100-st).

Kui teil tekib moni nendest korvaltoimetest, pidage ndou oma arstiga, sest ravi Amoxicillin-
ratiopharm 500 mg’ga voib vaja olla 16petada.

Muud v6imalikud koérvaltoimed on:

Sage (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st)
. nahaldove,

. iiveldus,

. kohulahtisus.

Aeg-ajalt (v3ib tekkida kuni iihel inimesel 100-st)
. oksendamine.

Viga harv (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)

. soor (tupe, suuddne voi nahavoltide seennakkus), mille ravi méarab arst voi apteeker;

. neeruprobleemid;

. krambid, mida on tdheldatud suuri annuseid saavatel vdi neeruprobleemidega patsientidel;
. pearinglus;

. hiiperaktiivsus;

. kristallid uriinis, mis avalduvad uriini hdgususe v&i raskendatud urineerimise voi

ebamugavustundena urineerimisel. Veenduge, et tarbite piisavalt vedelikku nende siimptomite
tekkevdimaluse vihendamiseks;
. keele varvus vdib muutuda kollaseks, pruuniks vdi mustaks ja sellel voib olla karvane



véljandgemine;

. punaste vereliblede lilemd4rane lagunemine, mis pShjustab teatud tiiiipi aneemiat. Ndhtudeks on
vasimus, peavalud, dhupuudus, pearinglus, kahvatus ning naha ja silmavalgete kollasus;

. valgete vereliblede madal arv;

. verehiiiibimises osalevate rakkude madal arv;

. tavalisest aeglasem verehiiiibimine. Te voite seda mérgata ninaverejooksu korral vdi kui endale
sisse ldikate.

. muud tdsised nahareaktsioonid vdivad olla jargmised: naha virvuse muutused, nahaalused

muhud, villid, médavillid, naha mahakoorumine, punetus, valu, siigelus, ketendus. Nendega
voivad kaasneda palavik, peavalu ja iildised valud

. gripisarnased siimptomid koos 166be, palaviku, liimfisdlmede suurenemise ja korvalekalletega
vereanaliiiiside tulemustes (sh vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia) ja
maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine) (eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega
ravimireaktsioon (DRESS)).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

. mittemidane ajukelmepdletik (peamised siimptomid on palavik, peavalu, kuklakangestus);
. stigelus.
Ettevaatusabindud

Moned 15igus ,,Voimalikud kdrvaltoimed® mainitud kdrvaltoimed vdivad olla erijuhtudel dgedad ja
eluohtlikud. Kui sellised néhud ilmnevad ootamatult voi eeldatust tugevamalt, votke koheselt iihendust
oma arstiga.

Pseudomembranoosne koliit

Sellise koliidi vormi kahtlusel katkestab teie arst Amoxicillin-ratiopharm 500 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 500 mg ravi koheselt katkestada ja
rakendada vastavalt tavaparaseid erakorralisi votteid erakorralise meditsiini arsti poolt.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 500 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C, originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amocixillin-ratiopharm 500 mg sisaldab

- Toimeaine on amoksitsilliin. Uks hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 574 mg
amoksitsilliintrihiidraati (vastab 500 mg amoksitsilliinile).



- Teised koostisosad on magneesiumstearaat, talk, naatriumtérklisgliikollaat, poliividoon,
mikrokristalne tselluloos, titaandioksiid (E171), hiipromelloos.

Kuidas Amoxicillin-ratiopharm 500 mg vilja néeb ja pakendi sisu

Amoxicillin-ratiopharm 500 mg on valge kuni peaaegu valge virvusega, ovaalsed kaksikkumerad
keskelt poolitusjoonega dhukese poliimeerikattega tabletid.

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

Originaalpakend sisaldab 10 vdi 20 Shukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

ratiopharm GmbH,

Graf-Arco-Strasse 3,

89079 Ulm.
Saksamaa

Tootjad:
Sandoz GmbH,

Biochemiestrale 10,

A — 6250 Kundl, Tyrol,

Austria

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn,

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2021.



