Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoksiklav, 400 mg/57 mg/S ml suukaudse suspensiooni pulber
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 vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

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

Infolehe sisukord

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

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amoksiklav’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Amoksiklav ja milleks seda kasutatakse

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

Amoksiklav’i kasutatakse imikutel ja lastel jairgmiste infektsioonide raviks:

- keskkorva ja pdskkoobaste infektsioonid,

- hingamisteede infektsioonid,

- kuseteede infektsioonid,

- naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hammastega seotud infektsioonid,
- luude ja liigeste infektsioonid.

2. Mida on vaja teada enne Amoksiklav’i votmist

Amoksiklav’i ei tohi lapsele anda

- kui ta on amoksitsilliini, klavulaanhappe voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

- kui tal on olnud rasket allergilist (iilitundlikkus) reaktsiooni mone teise antibiootikumi suhtes.
Siia alla kuuluvad nahal66ve voi ndo- voi kaelapiirkonna turse.

- kui tal on kunagi olnud maksaprobleeme v&i kollatdbe (naha kollasus) seoses
antibiootikumraviga.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, siis firge andke talle Amoksiklav’i.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne Amoksiklav’i andmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Amoksiklav’i andmist lapsele pidage ndu oma arsti voi apteekriga juhul:
- kui tal on liimfisdlmede pdletik,

- kui ta saab ravi maksa- vOi neeruprobleemide tdttu,

- kui ta ei urineeri regulaarselt.
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Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, ridkige enne ravimi andmist
tema arsti vOi apteekriga.

Osadel juhtudel v&ib arst uurida, mis tiitipi bakter on tema infektsiooni pdhjustaja. Tulemustest
soltuvalt voidakse lapsele médrata teistsuguse tugevusega Amoksiklav’i voi mdonda muud ravimit.

Seisundid, millele peate tihelepanu péorama

Amoksiklav vdib monesid haigusseisundeid muuta halvemaks voi pShjustada raskeid korvaltoimeid.
Siia alla kuuluvad allergilised reaktsioonid, krambid ning jdmesoolepdletik. Te peate poérama
tdhelepanu teatud siimptomitele, kui teie laps votab Amoksikav’i, et vihendada voimalike
probleemide riski. Vt 15ik 4 ,,Seisundid, millele peate tdhelepanu pdérama®.

Vere- ja uriinianaliiiisid

Kui teie lapsele tehakse vereanaliiiisid (nt vere punaliblede vdi maksafunktsiooni kohta analiiiisid) voi
uriinianaliiiisid (gliikoosisisalduse osas), Gelge arstile v3i meditsiinidele, et laps votab Amoksiklav’i.
Ravim vdib seda tiitipi analiiiiside tulemusi mdjutada.

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

Kui teie laps votab allopurinooli (podagra ravim) koos Amoksiklav’iga, v3ib tal suurema
tdendosusega tekkida allergiline nahareaktsioon.

Kui teie laps votab probenetsiidi (podagra ravim), vdib arst otsustada, et Amoksiklav’i annust tuleb
muuta.

Kui koos Amoksiklav’iga voetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nt varfariin), véivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Amoksiklav vdib mgjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vihi vdi reumaatiliste haiguste
ravis) toimet.

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

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui teie laps, kes hakkab seda ravimit vStma, on rase, imetab arvab end olevat rase vdi kavatseb
rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu tema arsti voi apteekriga.

Amoksiklav sisaldab aspartaami ja naatriumi

Ravim sisaldab 16,64 mg aspartaami 5 ml lahjendatud suukaudses suspensioonis. Aspartaam on
feniiiilalaniini allikas. See vdib olla kahjulik, kui teil on feniiiilketonuuria, mis on harvaesinev
geneetiline hiire, mille korral feniiiilalaniini ei lammutata ja see koguneb organismi.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 5 ml manustamiskdlblikuks muudetud
suukaudses suspensioonis, see tdhendab pShimdtteliselt ,,naatriumivaba”.

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 voi apteekriga.

Tdiskasvanud ja lapsed kehakaaluga iile 40 kg
Seda suspensiooni ei soovitata tavaliselt kasutada tdiskasvanutel ja iile 40 kg kaaluvatel lastel.
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Pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
Koik annused médratakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.
Arst titleb teile, kui palju Amoksiklav’i tuleb teil imikule v3i lapsele anda.

Pakendis on mdotsiistal. Kasutage seda imikule vdi lapsele dige annuse manustamiseks.
Tavaline annus 25 mg/3,6 mg kuni 45 mg/6,4 mg kilogrammi kehakaalu kohta pédevas, mis
manustatakse kaheks annuseks jaotatuna.

Suurem annus kuni 70 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta pdevas, mis manustatakse kaheks
annuseks jaotatuna.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

Kui teie lapsel esineb probleeme neerudega, vdidakse annust vihendada. Arst vdib valida selle ravimi
teistsuguse tugevuse vdi mone teise ravimi.

Kui teie lapsel on probleeme maksaga, voidakse sagedamini teha vereanaliitise maksafunktsiooni
kontrollimiseks.

Kuidas Amoksiklav’i anda

Enne iga annuse manustamist loksutage korralikult pudelit.

Andke ravimit lapsele toidukorra alguses v6i vahetult enne seda.

Jaotage annused iihtlaselt kogu pdeva peale nii, et kahe annuse votmise vahe oleks vihemalt 4 tundi.
Arge andke 2 annust iihe tunni jooksul.

Arge andke lapsele Amoksiklav’i iile 2 nidala. Kui laps ennast ikka halvasti tunneb, tuleb uuesti arsti
poole podrduda.

Kui te annate Amoksiklav’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te annate lapsele liiga palju Amoksiklav’i, voivad tekkida mao drritusndhud (iiveldus,
oksendamine vdi kdhulahtisus) v3i krambid. Rédkige nii kiiresti kui voimalik oma arstiga. Votke
ravimi pudel kaasa, et saaksite seda arstile ndidata.

Kui te unustate Amoksiklav’i anda
Kui te unustate lapsele ravimi annuse andmata, andke see niipea kui meelde tuleb. Arge andke uut
annust liiga kiiresti, vaid oodake ligikaudu 4 tundi enne, kui annate jargmise annuse.

Kui teie laps 16petab Amoksiklav’i votmise

Jitkake Amoksiklav’i andmist oma lapsele kuni ravikuuri 16puni ka siis, kui ta ennast paremini
tunneb. Teie laps vajab igat annust, et infektsiooni vastu voidelda. Kui moned bakterid jadvad ellu,
vdivad nad pdhjustada infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele peate tihelepanu p66rama

Allergilised reaktsioonid:

- nahal66ve

- veresoonte pdletik (vaskuliit), mis v&ib avalduda punaste voi lillakate nahast kdrgemate
laikudena nahal, kuid mis vdivad tekkida ka teistel kehaosadel

- palavik, liigesvalu, liimfisSlmede suurenemine kaelal, kaenla all vai kubemes

- tursed, monikord n#o ja suu piirkonnas (angioddeem), mis pdhjustab hingamisraskust
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- minestamine
=  Votke otsekohe ithendust arstiga, kui teil peaks tekkima mdni nimetatud siimptom. Lopetage
Amoksiklav’i votmine.

Jamesoole poletik
Jamesoole pdletik, mis pShjustab vesist kdhulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja limaeritus,
k&huvalu ja/voi palavik.

= Nende siimptomite tekkimisel votke nou kiisimiseks arstiga ithendust niipea kui voimalik.

Viga sageli esinevad korvaltoimed
Need vdivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
- kdhulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iithel inimesel 10-st

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

- iiveldus, eelk3ige suurte annuste votmisel. Sellisel juhul votke Amoksiklav’i enne sooki.
- oksendamine

- k&hulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st
- nahal6ove, siigelemine

- nahast kdrgem siigelev 166ve (nogestobi)
- seedehdired

- pearinglus

- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliitisides:
- maksas toodetavate teatud ainete (ensiiiimide) aktiivsuse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

- nahal66ve, mis voib olla villiline ning véikeste mérklaudade moodi (keskel tume tdpp, mida
timbritseb heledam ala, mille {imber omakorda tume ddr — multiformne eriiteem)

=  Kaui tdheldate endal mdnda neist siimptomitest, vdtke viivitamatult ithendust oma arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
- verehiiiibimises osalevate vere rakkude madal arv,
- vere valgeliblede madal arv.

Muud kérvaltoimed
Muud kdérvaltoimed on tekkinud véga viikesel arvul inimestel, kuid nende tédpne esinemissagedus on
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

- Allergilised reaktsioonid (vt eespool)

- Jamesoole pdletik (vt eespool)

- Aju imbritsevate membraanide pdletik (aseptiline meningiit).
- Tdsised nahareaktsioonid:

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

- laialdane punetav nahalo6ve véikeste mida sisaldavate villidega (bulloosne
eksfoliatiivne dermatiit);
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- punetav, ketendav 166ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne
pustuloos);

- gripisarnased siimptomid koos 166be, palaviku, limfisdlmede suurenemise ja
korvalekalletega vereanaliiiiside tulemustes, sh vere valgeliblede arvu suurenemine
(eosinofiilia) ja maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine (eosinofiilia ja siisteemsete
slimptomitega ravimireaktsioon (DRESS)).

=  Kaui teie lapsel tekib mdni nimetatud siimptomitest, votke otsekohe iihendust arstiga.

- maksapdletik (hepatiit)

- kollatdbi, mille pShjustab bilirubiini (maksas toodetav aine) sisalduse tous veres, mille tdttu
muutuvad teie nahk ja silmavalged kollakaks

- neerutorukeste poletik

- verehiilibimise aeglustumine

- hiiperaktiivsus (tiliaktiivsus)

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

- tume keel, mis néib karvane

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

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- ja uriinianaliiiisides:
- vere valgeliblede arvu oluline langus

- vere punaliblede arvu langus (hemoliiiitiline aneemia)
- kristallid uriinis.

Korvaltoimetest teatamine

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

s. Kuidas Amoksiklav’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Valmissuspensiooni hoida kiilmkapis (temperatuuril 2...8 °C) ja kasutada 7 pdeva jooksul.
Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
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.
5 ml suukaudset suspensiooni (1 mddtsiistal) sisaldab 400 mg (80 mg/ml) amoksitsilliini
amoksitsilliintrihiidraadina ja 57 mg (11,4 mg/ml) klavulaanhapet (kaaliumklavulanaadina),
suhtes 7:1.

- Abiained on kolloidne veevaba réni, ksantaankummi, maasika 16hnaaine, krospovidoon,
aspartaam (E951), karmelloosnaatrium, veevaba ranidioksiid.

Kuidas Amoksiklav viilja nieb ja pakendi sisu
Valge kuni kollakasvalge pulber.
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Suukaudse suspensiooni pulber on merevaigukollasest klaasist pudelis, mis on varustatud
modtsiistlaga voi mddtelusikaga.

Pudelid sisaldavad pulbrit 35 ml, 70 ml vdi 140 ml suukaudse suspensiooni valmistamiseks.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootja
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d.Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: 6652400

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2021.
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Soovitused/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Nad ei toimi viiruste

poolt pShjustatud infektsioonide vastu.

Mbnikord ei allu bakteriaalne infektsioon antibiootikumkuurile. Sellisel juhul on iiks kdige

sagedaseim pShjus infektsiooni tekitanud bakterite resistentsus vdetava antibiootikumi suhtes. See

tdhendab, et bakterid vdivad jadda ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid vdivad antibiootikumide suhtes muutuda resistentseks erinevatel pdhjustel. Antibiootikumide

hoolikas kasutamine aitab vihendada bakterite resistentseks muutumise vdimalust.

Kui arst mddrab teile antibiootikumkuuri, siis on mdeldud see vaid teil hetkel olemasoleva haiguse

raviks. Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsuse teket, mille tdttu antibiootikum ei

toimi.

1. Viga oluline on vdtta antibiootikumi diges annuses, digel kellaajal ning dige arvu paevade
jooksul. Lugege pakendi infolehel toodud juhiseid ning kui te ei saa millestki aru, kiisige arstilt
voi apteekrilt selgitust.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on miératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele maératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Te ei tohi endale méératud antibiootikume anda teistele.

5. Kui teil jadb pérast arsti poolt méératud ravikuuri antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

Lahustamise juhised

Uldjuhul valmistab suspensiooni apteeker.

Loksutage pudelit, et pulber muutuks iihtlaseks. Arge kasutage seda ravimit, kui enne
manustamiskdlblikuks muutmist on pudelis ndha pulbrikdmpusid.

Keerake pudeli kork lahti ja kontrollige, kas pudelikorgi tihend on terve ja kindlalt pudelikaela serva
kiiljes kinni. Kui tihend ei ole terve, ei tohi pudeli sisu kasutada.

Amoksikav 35 ml suspensiooni valmistamine: raputage pudeli sisu (suukaudse lahuse pulber), lisage
34 ml vett ja loksutage korralikult.

Amoksikav 70 ml suspensiooni valmistamine: raputage pudeli sisu (suukaudse lahuse pulber), lisage
66 ml vett ja loksutage korralikult.

Amoksikav 140 ml suspensiooni valmistamine: raputage pudeli sisu (suukaudse lahuse pulber), lisage
132 ml vett ja loksutage korralikult.

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist ja vahu kadumist on kasutusvalmis suspensioon
maasikalShnaline ning valge vdi kollakasvalge virvusega. Manustamisk3lblikuks muudetud
suspensiooni ei tohi kasutada, kui selle vérvus pérast manustamiskdlblikuks muutmist erineb eespool
kirjeldatust.

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit loksutada!
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