Pakendi infoleht: teave patsiendile

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis 875 mg/125 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
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 voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile (vi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim
voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e votmist
Kuidas Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SOk WD =

1. Mis ravim on Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis ja milleks seda kasutatakse

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis on antibiootikum, mis hivitab infektsioone pohjustavaid baktereid.
See sisaldab kahte erinevat toimeainet nimetustega amoksitsilliin ja klavulaanhape. Amoksitsilliin kuulub
ravimite rithma, mida nimetatakse ,,penitsilliinideks®, mille toime vib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Ravimi teine toimeaine (klavulaanhape) aitab seda &ra hoida.

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel jirgmiste infektsioonide raviks:
- keskkdrva ja poskkoobaste infektsioonid,

- hingamisteede infektsioonid,

- kuseteede infektsioonid,

- naha ja pehme kudede infektsioonid, sh hammastega seotud infektsioonid,

- luude ja liigeste infektsioonid.

2. Mida on vaja teada enne Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e votmist

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t ei tohi votta

- kui olete amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini v3i selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on kunagi olnud raske allergiline reaktsioon mdne teise antibiootikumi suhtes. Siia alla
kuuluvad nahald6ve vai ndo voi kori turse.

- kui teil on kunagi olnud maksaprobleeme voi kollatdbe (naha kollasus) seoses antibiootikumide
vOtmisega.

Arge votke Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t, kui midagi eespool nimetatust kehtib teie kohta.
Kui te ei ole kindel, rddkige enne Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e votmist oma arsti v3i apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

Enne Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:
- teil on liimfisdlmede pdletik

- te saate ravi maksa- vOi neeruprobleemide tottu

- te ei urineeri regulaarselt.



Kui te ei ole kindel, kas iilalnimetatu kehtib teie puhul, radkige enne ravimi votmist oma arsti voi
apteekriga.

Teatud juhtudel voib arst uurida, mis tiilipi bakter on teie infektsiooni pohjustaja.
Tulemustest sdltuvalt vdidakse teile anda teistsuguse tugevusega Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t
v0i monda muud ravimit.

Seisundid, millele peate tihelepanu péorama

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis v0oib mdnesid haigusseisundeid muuta halvemaks v&i pohjustada
tosiseid korvaltoimeid. Siia alla kuuluvad allergilised reaktsioonid, krambid (tdmblused) ning
jamesoolepoletik. Te peate pdorama tidhelepanu teatud siimptomitele, kui votate Amoxicillin/Clavulanic
acid Actavis’t, et mis tahes probleemide riski vidhendada. Vt 16ik 4 ,,Seisundid, millele peate tihelepanu
poorama.

Vere- ja uriinianaliiiisid

Kui te peate andma vereanaliiiise (nt vere punaliblede vdi maksafunktsiooni analiiiisid) voi uriinianaliilise
(glikoosisisalduse méidramine), delge arstile voi meditsiinidele, et votate Amoxicillin/Clavulanic acid
Actavis’t. Ravim v3ib nende analiiiiside tulemusi mdjutada.

Muud ravimid ja Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate/kasutate, olete hiljuti votnud/kasutanud vai kavatsete
votta/kasutada mis tahes muid ravimeid.

Kui te votate allopurinooli (podagra ravim) koos Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’ega, voib teil
suurema toendosusega tekkida allergiline nahareaktsioon.

Kui Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’ega koos voetakse ravimeid, mis hoiavad dra verehiilivete tekke
(nt varfariin), on vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Metodekstraat (kasutatakse véahi voi raskekujulise psoriaasi raviks), penitsilliinid voivad vihendada
metotreksaadi eritumist, pohjustades kdrvaltoimete voimalikku suurenemist.

Probenetsiid (kasutatakse podagra raviks), probenetsiidi samaaegne kasutamine vdib vihendada
amoksitsilliini eritumist ja seda ei soovitata kasutada.

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis vdib mojutada miikofenolaatmofetiili (ravim, mida kasutatakse
siirdatud organi dratSuke reaktsiooni véltimiseks) toimet.

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

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’el voib olla korvaltoimeid ja simptome, mis mojutavad
autojuhtimise vdimet. Arge juhtige sdidukit ega todtage masinatega, kui te ei tunne ennast histi.
Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6hukese poliimeerikattega tabletis, see tdhendab
pohimbdtteliselt “naatriumivaba”.

3. Kuidas Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Taiskasvanud ja iile 40 kg kaaluvad lapsed



- Tavaline annus on 1 tablett kaks korda 66péevas.
- Suurem annus on 1 tablett kolm korda 66paevas.

Alla 40 kg kaaluvad lapsed

6-aastaseid voi nooremaid lapsi tuleks eelistatult ravida amoksitsilliin/klavulaanhape suukaudse
suspensiooniga (pudelis voi kotikestes).

Kiisige oma arstilt voi apteekrilt nou, kui annate Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e tablette lastele
kehakaaluga alla 40 kg. Tabletid ei sobi lastele kehakaaluga alla 25 kg.

Maksa- ja neeruprobleemidega patsiendid

- Kui teil on neeruprobleeme, vdidakse annust muuta. Teie arst v3ib valida erineva tugevuse voi
erineva ravimi.

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

Kuidas Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t votta

- Votke koos toiduga.

- Neelake tabletid tervelt alla koos klaasitdie veega.
Tablette saab poolitada piki poolitusjoont, et hdlbustada ravimi allaneelamist. Te peate vGtma
molemad tableti pooled korraga.

- Jagage annused iihtlaselt kogu pieva peale, vihemalt 4-tunniste vahedega. Arge votke 2 annust
ithe tunni jooksul.

- Arge vdtke Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t kauem kui 2 niidalat. Kui te tunnete ennast ikka
halvasti, peaksite tagasi podrduma arsti poole.

Kui te votate Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t, voivad teil tekkida mao drritusndhud
(iiveldus, oksendamine voi kdhulahtisus) voi krambid. Radkige voimalikult kiiresti oma arstiga. Votke
ravimi karp voi pudel kaasa, et saaksite seda arstile niidata.

Kui te unustate Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t votta

Kui te unustate annuse votmata, votke see niipea, kui meenub. Arge votke aga uut annust liiga kiiresti,
vaid jitke kahe annuse vahele ligikaudu 4 tundi. Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel
korral vOtmata.

Kui te Iopetate Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e votmise

Jatkake Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e vOtmist kuni ravikuuri 1dpuni ka siis, kui tunnete ennast
juba paremini. Iga annus on vajalik, et infektsiooni vastu voidelda. Kui moned bakterid jadvad ellu,
voivad nad pohjustada infektsiooni taastekkimise.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel voivad tekkida allpool loetletud kdrvaltoimed.

Seisundid, millele peate tihelepanu péd6rama

Allergilised reaktsioonid

- nahal6ove

- veresoonte poletik (vaskuliit), mida voib nidha punaste vai lillakate nahast kdrgemate laikudena
nahal, kuid mis voivad tekkida ka teistel kehaosadel

- palavik, liigesevalu, limfisdlmede suurenemine kaclal, kaenla all voi kubemes

- tursed, monikord ndo vai kori turse (angioédeem), mis pohjustab hingamisraskust

- minestamine



- valu rindkeres allergiliste reaktsioonide taustal, mis voib olla allergia poolt vallandatud
siidameinfarkti siimptom (Kounise siindroom).

> 4 Votke otsekohe arstiga iihendust, kui teil peaks tekkima moni nimetatud siimptomitest.
Lopetage Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’e votmine.

Jamesoolepoletik
Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesist kéhulahtisust, tavaliselt koos lima ja vereeritusega, kohuvalu
ja/voi palavikku.

Age kdhuniirmepéletik (ige pankreatiit)
Kui teil on kdhupiirkonnas tugev ja kestev valu, siis see v0ib olla dgeda pankreatiidi tunnuseks.

Ravimist tingitud soolepdletiku siindroom (DIES)

Sellest on teatatud peamiselt amoksitsilliin/klavulanaati saavatel lastel. DIES on teatud tiiiipi allergiline
reaktsioon, mille pdhiline siimptom on pikaajaline oksendamine (1...4 tundi pérast ravimi votmist).
Téaiendavateks stimptomiteks voivad olla kdhuvalu, letargia, kohulahtisus ja madal vererdhk.

> Votke oma arstiga iihendust nii kiiresti kui vdimalik nou saamiseks, kui teil tekivad need
siimptomid.

Viga sageli esinevad kérvaltoimed (vGivad esineda enam kui iihel inimesel 10-st)
- kohulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10-st)
- soor (candida — parmseene infektsioon tupes, suus voi nahavoltide vahel)
- iiveldus, eelkdige suurte annuste votmisel
- Kui see puudutab teid, siis votke Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t s60gi ajal.
- oksendamine
- kohulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st)
- nahalddve, siigelemine

- nahast kdrgem siigelev 160ve (nogestobi)

- seedehdired

- pearinglus

- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
- maksas toodetavate teatud ainete (ensiitimide) aktiivsuse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st)

- nahal6dve, mis voib olla villiline ja ndha vilja nagu vdikene méarklaud (keskel tume tdpp, mida
imbritseb heledam ala, mille imber omakorda tume dar — multiformne eriiteem)

> 4 Kui téheldate endal monda neist stimptomitest, votke viivitamatult tihendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
- verehiiiibimises osalevate vererakkude arvu langus
- vere valgeliblede arvu langus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- allergilised reaktsioonid (vt eespool)

- jamesoolepdletik (vt eespool)

- aju ja seljaaju timbritsevate membraanide poletik (aseptiline meningiit)
- todsised nahareaktsioonid:



- ulatuslik nahald6ve villide ja naha ketendusega, eelkdige suu timbruses, nina, silmade ja
suguelundite piirkonnas (Stevensi-Johnsoni siindroom) ning raskem vorm, mis pdhjustab
naha ulatuslikku koorumist (iile 30% kehapinnast — toksiline epidermaalne nekroliiiis)

- ulatuslik punane nahalodve viikeste madavillidega (bulloosne eksfoliatiivne dermatiit)

- punetav ketendav nahal6dve nahaaluste sdlmekeste ja villidega (eksanteemne pustuloos)

- gripisarnased stimptomid koos nahalédbe, palaviku, liimfisdlmede suurenemise ja
korvalekalletega vereanaliiiiside tulemustes (sh vere valgeliblede arvu suurenemine
(eosinofiilia) ja maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine) (eosinofiilia ja siisteemsete
stimptomitega ravimireaktsioon (DRESS))

- 166ve ringikujuliselt paiknevate (keskosas on koorik) voi parlikeed meenutavate villidega
(lineaarne IgA haigus)

> Votke otsekohe arstiga iihendust, kui teil tekib moni nimetatud siimptomitest.

- maksapdletik (hepatiit)

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

- neerutorukeste poletik

- verehiilibimise aeglustumine

- hiiperaktiivsus

- krambid (inimestel, kes votavad amoksitsilliin/klavulaanhapet suurtes annustes vai kellel on
neeruprobleemid)

- tume keel, mis nédib karvane.

Teadmata korvaltoimed, mis voivad ilmneda uriini- v3i vereanaliitisides:
- vere valgeliblede arvu oluline langus

- vere punaliblede madal arv (hemoliiiitiline aneeemia)

- kristallide teke uriinis, mis pohjustavad dgedat neerukahjustust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, valguse ja
niiskuse eest kaitstult.

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 Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis sisaldab


http://www.ravimiamet.ee/

- Toimeained on amoksitsilliintrihiidraat ja kaaliumklavunaat. Uks dhukese poliimeerikattega
tablett sisaldab amoksitsilliintrihiidraati ja kaaliumklavulanaati, mis vorduvad vastavalt 875 mg
amoksitsilliini ja 125 mg klavulaanhappega.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: Mikrokristalliline tselluloos (E 460), kolloidne veevaba ranidioksiid,
mageesiumstearaat (E 470b), naatriumitérklisgliikollaat (Tiitip A).
Tableti kate: Hiipromelloos (E 464), makrogool 400, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis vilja néeb ja pakendi sisu

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis 875 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valged,
ovaalsed, 22,2 mm x 10,2 mm ohukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on mérgistus ,,A*“ ning
teisel kiiljel ,,6 ja ,,5“ ja nende vahel on poolitusjoon.

Poolitusjoon on mdeldud ainult tableti neelamise hdlbustamiseks ja mitte kaheks vordseks annuseks
jagamiseks.

Amoxicillin/Clavulanic acid Actavis 875 mg/125 mg on saadaval
4/5/6/7/8/10/12/14/15/16/20/21/25/30/35/40/50/100/500 Shukese poliimeerikattega tabletti sisaldavates
blisterpakendites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Midgiloa hoidja

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Tootja
APL Swift Services Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia
BBG3000 Malta

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2023.



Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi viiruste
poolt pohjustatud infektsioonide vastu.

Monikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumikuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pohjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi suhtes.
See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pohjustel. Antibiootikumide
hoolikas kasutamine aitab vihendada bakterite resistentseks muutumise voimalust.

Kui arst méiérab antibiootikumikuuri, on see mdeldud ainult teil praegu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jargimine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum ei
toimi.

1. Viga tihtis on antibiootikumi votta Giges annuses, digetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge oma arstil voi
apteekril seda selgitada.

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

3. Te ei tohi teistele inimestele mairatud antibiootikume kasutada, isegi juhul, kui neil esinenud

infektsioon oli sarnane teil esinevaga.

Te ei tohi anda teile midratud antibiootikume teistele inimestele.

5. Kui teil jadb pérast arsti poolt maératud kuuri votmist antibiootikumi alles, viige tilejadk digeks
havitamiseks apteeki.

>




