Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoksiklav, 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
amoksitsilliin/klavulaanhape

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arstile v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amoksiklav’i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Amoksiklav ja milleks seda kasutatakse

Amoksiklav on antibiootikum, mis havitab infektsioone (hakkused) pdhjustavaid baktereid. See
sisaldab kahte erinevat toimeainet nimetustega amoksitsilliin ja klavulaanhape. Amoksitsilliin kuulub
ravimite rihma, 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 jargmiste infektsioonide raviks:
- keskkdrva ja pdskkoobaste infektsioonid (siinused),

- hingamisteede infektsioonid,

- kuseteede infektsioonid,

- naha ja pehmete kudede infektsioonid,

- 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 vi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

- kui tal on olnud rasket allergilist (Glitundlikkus) reaktsiooni mdne teise antibiootikumi suhtes.
Siia alla kuuluvad nahald6ve vdi ndo- vGi kaelapiirkonna turse.

- kui tal on kunagi olnud maksaprobleeme voi kollatbbe (naha kollasus) seoses
antibiootikumraviga.

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

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Amoksiklav’i andmist lapsele pidage ndu oma arsti voi apteekriga juhul:

- kui tal on nakkuslik mononukleoos (dge viirusinfektsioon, millega kaasneb palavik, kurguvalu
ja lumfisdlmede turse),
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- kui ta saab ravi maksa- v0i neeruprobleemide tottu,
- kui ta ei urineeri regulaarselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, raékige enne ravimi andmist
tema arsti vOi apteekriga.

Osadel juhtudel vGib arst uurida, mis tulpi bakter on tema infektsiooni pdhjustaja. Tulemustest
s6ltuvalt vbidakse lapsele madrata teistsuguse tugevusega Amoksiklav’i v8i ménda muud ravimit.

Seisundid, millele peate tdhelepanu pdérama

Amoksiklav vbib mdnesid haigusseisundeid muuta halvemaks v6i pdhjustada raskeid kérvaltoimeid.
Siia alla kuuluvad allergilised reaktsioonid, krambid ning jamesoolepdletik. Te peate pdtrama
tdhelepanu teatud simptomitele, kui teie laps vdtab Amoksikav’i, et vihendada vGimalike
probleemide riski. Vt 15ik 4 ,,Seisundid, millele peate tahelepanu péérama*.

Vere- ja uriinianalUisid

Kui teie lapsele tehakse vereanallilisid (nt vere punaliblede v6i maksafunktsiooni kohta analliusid) voi
uriinianaltiisid (glukoosisisalduse osas), 6elge arstile vdi meditsiinidele, et laps votab Amoksiklav’i.
Ravim vGib seda tiilipi analuside tulemusi mdéjutada.

Muud ravimid ja Amoksiklav

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete v6tta mis tahes
muid ravimeid.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui teie laps vdtab mdnda jargnevatest ravimitest:

— probenetsiid (kasutatakse podagra raviks): probenetsiidi samaaegsel kasutamisel vGib véaheneda
amoksitsilliini eritumine ja koosmanustamine ei ole soovitatav;

— verehiibimist takistavad ravimid (nagu varfariin). Vajalikud v@ivad olla lisavereanaltlsid,;

— metotreksaat (véhi, ageda psoriaasi v0i reumaatiliste haiguste raviks): penitsilliinid v8ivad
vahendada metotreksaadi eritumist, pGhjustades kdrvaltoimete esinemissageduse vdimalikku
suurenemist.

— mikofenolaatmofetiil (immuunststeemi parssiv ravim). Arst jalgib teie lapse tervist hoolikalt,
kui ta votab seda ravimit koos Amoksiklaviga;

— allopurinool (kasutatakse podagra vdi neerukivide raviks). V8ib suurendada allergiliste
nahareaktsioonide riski;

— sulfasalasiin (kasutatakse pdletikulise soolehaiguse raviks). Selle sisaldus teie lapse kehas vdib
vaheneda kasutamisel koos Amoksiklaviga.

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

Amoksiklav sisaldab aspartaami ja naatriumi

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

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 5 ml manustamiskdlblikuks muudetud
suukaudses suspensioonis, see tdhendab pohimotteliselt ,,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.

Suukaudse suspensiooni valmistamine
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Amoksiklavi 35 ml suspensiooni valmistamine
Raputage pudeli sisu (suukaudse suspensiooni pulber), téitke pudel 34 ml veega ja loksutage
pdhjalikult.

Amoksiklavi 70 ml suspensiooni valmistamine
Raputage pudeli sisu (suukaudse suspensiooni pulber), téitke pudel 66 ml veega ja loksutage
pdhjalikult.

Amoksiklavi 140 ml suspensiooni valmistamine
Raputage pudeli sisu (suukaudse suspensiooni pulber), téitke pudel 132 ml veega ja loksutage
pdhjalikult.

* Raputage pudelit, et pulber lahti tuleks.

» Téitke pudel vajaliku koguse veega.

* Sulgege pudel, poorake see tagurpidi ja loksutage sisu pdhjalikult.

* Hoidke pudelit piistises asendis, lisage tdpselt mérgini vett, poorake pudel uuesti tagurpidi ja
loksutage sisu pdhjalikult.

Manustamisviis

Enne iga annuse manustamist loksutage pudeli sisu hoolikalt.
Kasutusvalmis suspensioon on valkjas kuni kollakas.
Andke seda oma lapsele koos sddgiga voi vahetult enne s6oki.

Tépseks annustamiseks kasutage pakendis olevat moGtesustalt. Ststlal on margid ¥z (vastab 1,25 ml
suspensioonile), ¥ (vastab 2,5 ml-le), % (vastab 3,75 ml-le) ja 1 (vastab 5 ml-le).

Kuidas kasutada suukaudset sustalt?
— LUkake kolb kogu ulatuses alla.
— Tdmmake tapne kogus pudelist sustlasse, sikutades kolbi tiles kuni vastava margini.
— LUkake suspensioon otse lapse suhu, surudes sustla kolbi alla.
— Veenduge, et laps neelaks ravimi alla.

Parast keeratava korgi avamist veenduge, et pudeli kork oleks terve ja tugevalt pudeli serva kiilge
kinnitatud. Arge kasutage, kui see on kahjustatud.

Arge kasutage ravimit, kui tdheldate enne valmistamist pulbris mingeid tukke.
Arge kasutage suspensiooni, kui see ei ole parast valmistamist valge kuni valkjas.

Annustamine

Lastele kehakaaluga alla 40 kg

— Arst méirab teie lapsele sobiva annuse tema kehakaalu, haiguse raskuse ja terviseseisundi alusel.
Avrst Utleb teile, kui palju te peate suspensiooni suukaudse sistlaga oma lapsele andma.

— Tavaline annus on 25 mg / 3,6 mg kuni 45 mg / 6,4 mg kg kehakaalu kohta 60paevas.

— Teie arst vib vajaduse korral médrata suurema annuse (kuni 70 mg / 10 mg kg kehakaalu kohta
00péevas).

—  Oopaevane annus tuleb jagada kaheks vdrdseks annuseks ja manustada kaks korda paevas.

Taiskasvanutele ja lastele kehakaaluga 40 kg voi rohkem
Suspensiooni ei soovitata Uldiselt kasutada taiskasvanutel voi lastel kehakaaluga 40 kg vdi rohkem.
Pidage ndu arstiga.

Neeru- ja maksatalitluse hdirega patsiendid

- Kui teil on probleemid neerudega, voib olla vajalik annuse véhendamine. Teie arst vib méérata teile
erineva tugevusega annuse v@i erineva ravimi.

Kui teil on probleemid maksaga, vGib osutuda vajalikuks teha sagedamini vere- ja maksaanalilse.
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Ravi kestus
Amoksiklavi ei ole soovitatav kasutada kauem kui 2 nédalat jarjest. Kui teie laps tunneb end ikka
halvasti, rdékige oma arstiga.

Kui te annate Amoksiklav’i rohkem, kui ette nahtud

Kui te annate lapsele liiga palju Amoksiklav’i, vBivad tekkida mao arritusnahud (iiveldus,
oksendamine voi kdhulahtisus) voi krambid. R&akige nii kiiresti kui vdimalik oma arstiga. VVotke
ravimi pudel kaasa, et saaksite seda arstile naidata.

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 te I6petate Amoksiklav’i votmise

Jatkake Amoksiklav’i andmist oma lapsele kuni ravikuuri I6puni ka siis, kui ta ennast paremini
tunneb. Teie laps vajab igat annust, et infektsiooni vastu v@idelda. Kui mdned bakterid jaévad ellu,
vOivad nad pdhjustada infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel voivad tekkida jargmised kdrvaltoimed.

Seisundid, millele peate tdhelepanu podrama
Allergilised reaktsioonid

LGpetage ravimi kasutamine ja péérduge kohe oma arsti poole, kui teil tekib tikskdik milline
jargmistest simptomitest:
- nahal6ove, eriti kui

— l66ve on villiline vdi néeb vélja nagu vaikesed marklauad (tume tapp kahvatuma ala
keskel, mille tmber on tume réngas — multiformne eriiteem);

— nahal6dve on levinud, tekkinud on villid vdi naha koorumine, eriti suu, nina, silmade
timbruses ja genitaalidel (Stevensi-Johnsoni siindroom) ning naha koorumise raskemad
vormid suurel kehapiirkonnal (epidermise toksiline nekrolis);

— punane nahal6dve koos véikeste méadavillidega on levinud (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit);

— esineb punane ketendav I06ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne
pustuloos);

— esinevad gripilaadsed simptomid 166be, palaviku, limfislmede turse ja vereanaliiisi
tulemuste korvalekalletega (sealhulgas valgete vereliblede arvu suurenemine
(eosinofiilia) ning maksaenstimide aktiivsuse suurenemine) (eosinofiilia ja stisteemsete
simptomitega ravimireaktsioon (DRESS));

- veresoonte poletik (vaskuliit), mis v8ib valjenduda punaste vai lillade nahapinnast kérgemate
laikudena, kuid vOib ka haarata muid kehaosi;

- palavik, liigesevalu, limfis6lmede suurenemine kaelal, kaenlaalustes vdi kubemes;

- m@nikord néo vGi suu turse (angiotdeem), mis vdib pdhjustada hingamisraskusi;

- kBhulahtisus koos vere, lima ja vesise véljaheitega, k6huvalu ja/v6i palavik. Need voivad olla
soolepdletiku tunnused,

- valu rindkeres allergiliste reaktsioonide taustal, mis vdib olla allergia poolt vallandatud
stidameinfarkti simptom (Kounise sindroom).

Jamesoolepdletik
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Jamesoolepdletik, mis pbhjustab vesivedelat kdhulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kGhuvalu ja/vdi palavik.

Age kdhunaarmepdletik (4ge pankreatiit)
Kui teil esineb tugev ja pusiv valu kdhupiirkonnas, vBib see olla &geda kGhunaarmepdletiku naht.

Ravimist tingitud soolepdletiku stindroom (ravimindutseeritud enterokoliidi suindroom, ingl. k drug-
induced enterocolitis syndrome, DIES):

Sellest on teatatud peamiselt amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel lastel. DIES on teatud tulpi
allergiline reaktsioon, mille p&hiline simptom on pikaajaline oksendamine (1...4 tundi pérast ravimi
manustamist). Tdiendavateks stimptomiteks vdivad olla kdhuvalu, letargia, kdhulahtisus ja madal
vererdhk.

— Nende sumptomite tekkimisel votke ndu kusimiseks arstiga tihendust niipea kui voimalik.

Muud korvaltoimed
Véga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
— kohulahtisus (taiskasvanutel).

Sageli esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
— soor (kandidiaas — parmiseente p6hjustatud tupe, suu vdi nahavoltide nakkushaigus);
— iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel. Selle esinemisel votke Amoksiklavi enne sooki;
— oksendamine;
— kohulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vBivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

— nahaldove, sugelus;

— suigelevad nahapinnast kdrgemad vorbid (ndgesloove);

— seedehdired;

— pearinglus;

— peavalu;

— teatud ainete (enstiimide) sisalduse suurenemine, mida toodetakse maksas (leitakse
vereanallilisidega).

Harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
— vere hliibimises osalevate rakkude véike arv (leitakse vereanallilisidega);
— valgete vereliblede véike arv (leitakse vereanalliisidega).

Teadmata sagedus (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

maksapdletik (hepatiit);

ikterus bilirubiinisisalduse suurenemise tottu veres (aine, mida toodetakse maksas), mis v6ib
pohjustada naha ja silmavalgete kollaseks muutumist;

neetutorukeste pdletik;

vere hliibimisaja pikenemine;

— Ulemaérane aktiivsus;

krambid (inimestel, kes votavad Amoksiklavi suuri annuseid v0i neeruprobleemidega
inimestel);

must keel, mis ndib olevat karvane;

— hammaste vérvuse muutused (lastel), mis on tavaliselt eemaldatav hammaste harjamisega;

— valgete vereliblede arvu mérkimisvaarne vahenemine (leitakse vereanalulsidega);

— punaste vereliblede véike arv (hemolitiline aneemia) (leitakse vereanallilisidega);

— kristallid uriinis, mis p6hjustavad dgedat neerukahjustust;

— l66ve ringikujuliselt paiknevate (keskosas on koorik) voi pérlikeed meenutavate villidega

(lineaarne IgA haigus);
— pea- ja seljaaju Umbritsevate kelmete pdletik (aseptiline meningiit).

5/7



Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kBrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib 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.

5. Kuidas Amoksiklav’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

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

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil pérast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
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 mddtsustal) sisaldab 400 mg (80 mg/ml) amoksitsilliini
amoksitsilliintrintidraadina ja 57 mg (11,4 mg/ml) klavulaanhapet (kaaliumklavulanaadina),
suhtes 7:1.

- Abiained on kolloidne veevaba réni, ksantaankummi, maasika I6hnaaine, krospovidoon,
aspartaam (E951), karmelloosnaatrium, veevaba rénidioksiid.

Kuidas Amoksiklav vélja ndeb ja pakendi sisu
Valge kuni kollakasvalge pulber.

Suukaudse suspensiooni pulber on merevaigukollasest klaasist pudelis, mis on varustatud
modtsistlaga voi modtelusikaga.

Pudelid sisaldavad pulbrit 35 ml, 70 ml v8i 140 ml suukaudse suspensiooni valmistamiseks.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Miudgiloa hoidja ja tootja
Milgiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI1-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootja
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun mutigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d.Eesti filiaal
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http://www.ravimiamet.ee/

Parnu mnt 105
11312 Tallinn
Tel: 6652400

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2023
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