Pakkausseloste (PIL)
Amoksisilliini 250 mg & 500 mg kapselit
(Amoksisilliini)

Lue kaikki tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
Séilyté tama seloste. Saatat tarvita sité uudelleen

heidan sairautensa oireet ovat samat kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama seloste sisaltaa

Mita Amoksisilliinikapselit ovat ja mihin niita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Amoksisilliinikapseleita
Miten Amoksisilliinikapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten Amoksisilliinikapseleita sailytetaan

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.

oOUThAwWN

1. Mita Amoksisilliinikapselit ovat ja mihin niita kaytetaan Mita Amoksisilliinikapseli on

Amoksisilliini 250 mg ja 500 mg kapselit on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Tama
kuuluu laakeryhmaan nimelta 'penisilliinit’.

Mihin Amoksisilliinikapselia kaytetaan

Amoksisilliinikapselia kaytetaan bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon kehon eri osissa.
Amoksisilliinikapselia voidaan myos kayttaa yhdessa muiden laakkeiden kanssa mahahaavojen
hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Amoksisilliinikapseleita

Al3 ota Amoksisillinikapselia:
jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on koskaan ollut allerginen reaktio mihinkaan antibioottiin. Tama voi sisaltaa

ihottuman tai kasvojen tai kurkun turvotuksen.

Ala ota Amoksisillinikapseleita, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Amoksisilliinikapseleiden ottamista.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Amoksisilliinikapselin ottamista, jos
sinulla on:
rauhaskuume (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja aarimmainen vasymys)
munuaisongelmia
et virtsaa saannallisesti.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edella mainituista sinua, keskustele laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Amoksisilliinikapseleiden ottamista.

Veri- ja virtsakokeet
Jos sinulla on:

Virtsatestit (glukoosi) tai maksan toimintakokeet

Oestrioli testit (kaytetaan raskauden aikana tarkistamaan, etta vauva kehittyy normaalisti)
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, etta kaytat Amoksisilliinikapseleita. Tama johtuu siita, etta
Amoksisilliinikapselit voivat vaikuttaa naiden testien tuloksiin.

Muut laakkeet ja Amoksisilliinikapselit
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
laakkeita.

Jos kaytat aIIopurinoIia (kéytetéén kihtiin) AmoksisilIiinikapseleiden kanssa, on

Amoksisilliinikapseleiden annostasi.

Jos kaytat laakkeitd, jotka auttavat estamaan verihyytymia (kuten varfariini), saatat tarvita
Iiséverikokeita

vahemman tehokkaita.

Jos kaytat metotreksaattia (kdytetdan syovan ja vaikean psoriaasin hoitoon), penisilliinit
voivat véhentéé metotreksaatin erittymista aiheuttaen mahdollisen sivuvaikutusten

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet vauvan hankkimista, kysy
laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa ennen taman laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Amoksisilliinikapselit voivat aiheuttaa sivu vaikutuksia ja oireet (kuten allergiset reaktiot, huimaus

ja kouristukset) voivat tehda sinut ajokelvottomaksi.
Al3 aja tai kayta koneita, ellei sinulla ole hyva olo.

3. Amoksisilliinikapseleiden ottaminen
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laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Niele veden kanssa avaamatta kapselia.

Suositeltu annos on:

Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset lasketaan lapsen painon mukaan kilogrammoina.
Laakarisi neuvoo, kuinka paljon Amoksisilliinikapseleita sinun tulisi antaa vauvallesi tai
lapsellesi.
Tavallinen annos on 40 mg - 90 mg kutakin painokiloa kohden paivassa, jaettuna kahteen
tai kolmeen annokseen.
Suurin suositeltu annos on 100 mg kutakin painokiloa kohden paivassa.

Aikuiset, iakkaat potilaat ja vahintaan 40 kg painavat lapset
Tavallinen annos Amoksisilliinikapseleita on 250 mg - 500 mg kolme kertaa paivassa tai 750 mg -
1 g joka 12. tunti, riippuen infektion vakavuudesta ja tyypista.

Vakavat infektiot: 750 mg - 1 g kolme kertaa paivassa.

ajan muiden antibioottien ja mahahaavan hoitoon tarkoitettujen laakkeiden kanssa.
Sydaninfektion ehkaisy leikkauksen aikana: annos vaihtelee leikkauksen tyypin mukaan.
Muita laakkeita voidaan antaa samanaikaisesti. Laakarisi, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja voi antaa sinulle lisatietoja.

Munuaisten ongelmat
Jos sinulla on munuaisongelmia, annos saattaa olla pienempi kuin tavallinen annos.

Jos otat enemman Amoksisilliinikapseleita kuin pitaisi

Jos olet ottanut liikaa Amoksisillinikapseleita, oireita voivat olla vatsavaivat (pahoinvointi,
oksentelu tai ripuli) tai kiteet virtsassa, jotka voivat nakya sameana virtsana tai
virtsaamisongelmina. Ota yhteys laakariin mahdollisimman pian. Ota laake mukaan nayttaaksesi
sen laakarille.

Jos unohdat ottaa Amoksisilliinikapselin
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat.
Al3 ota seuraavaa annosta liian pian, odota noin 4 tuntia ennen seuraavan annoksen
ottamista.
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

(} Transtoyou®
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Kuinka kauan sinun tulisi ottaa AmoksisiIIiinikapseIeita'P

Kun olet lopettanut hoidon, j JOS tunnet olosi edelleen huonoksi, sinun tuI|5| palata laakarin
vastaanotolle.

Hiivatulehdus (kostean kehon alueen hiivatulehdus, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja
valkoista vuotoa) voi kehittya, jos Amoksisilliinikapseleita kdytetaan pitkaan. Jos nain tapahtuu,
kerro laakarillesi.

Jos kaytat Amoksisilliinikapseleita pitkaan, laakarisi saattaa tehda lisatutkimuksia tarkistaakseen,
etta munuaisesi, maksasi ja veresi toimivat normaalisti.

Lopeta Amoksisilliinikapseleiden kaytto ja hakeudu heti laakariin, jos huomaat jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellista hoitoa: Seuraavat ovat hyvin harvinaisia
(voi vaikuttaa enintaan 1 henkiloon 10 000:sta)

allergiset reaktiot, joiden merkit voivat sisaltaa: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten,
kielen, kehon turvotus tai hengitysvaikeudet. Nama voivat olla vakavia ja satunnaisesti
kuolemantapauksia on esiintynyt

ihottuma tai pienet litteat punaiset pyoreat taplat ihon pinnan alla tai mustelmat iholla.
Tama johtuu verisuonten seinamien tulehduksesta allergisen reaktion vuoksi. Se voi liittya
nivelkipuun (niveltulehdus) ja munuaisongelmiin

ottamisen jalkeen, joitakin merkkeja ovat: ihottumat, kuume, nivelkivut ja imusolmukkeiden
suurentuminen erityisesti kainaloissa

ihoreaktio, joka tunnetaan nimella 'erythema multiforme', jossa voi kehittya: kutiava
punertavan violetti laiskia iholla erityisesti kammenissa tai jalkapohjissa, 'nokkosihottuma-
tyyppisia' kohonneita turvonneita alueita iholla, arkoja alueita suun, silmien ja sukuelinten
pinnoilla. Saatat saada kuumetta ja olla hyvin vasynyt

muut vakavat ihoreaktiot voivat sisaltaa: muutoksia ihon varissa, kyhmyja ihon alla,
rakkuloita, markarakkuloita, hilseilya, punoitusta, kipua, kutinaa, hilseilya. Nama voivat liittya
kuumeeseen, paansarkyyn ja kehon kipuihin

flunssan kaltaisia oireita, joihin Iiittyy ihottuma kuume, turvonneet rauhasetja poikkeavat
maksaentsyymit) (Laakeaineen aiheuttama reaktio eosinofilian ja systeemisten oireiden
kanssa (DRESS)).

korkea kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit, tai jos saat helposti
mustelmia. Nama voivat olla merkkeja ongelmasta verisoluissasi
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the Jarisch-Herxheimer-reaktio, joka esiintyy Amoksisilliinikapseleiden kayton aikana
Lymen taudin hoidossa ja aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya, lihaskipua ja
ihottumaa.
paksusuolen (kolonin) tulehdus, johon liittyy ripuli (joskus verta sisaltava), kipu ja kuume
vakavia maksaan Iiittyvié haittavaikutuksia voi esiintya. Ne Iiittyvét pééasiassa
saat:

- vakava ripuli verenvuodolla

- rakkuloita, ihon punoitusta tai mustelmia

- tummempi virtsa tai vaaleammat ulosteet

- ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltatauti). Katso myds anemia alla, joka voi

johtaa keltatautiin

Jos jokin edella mainituista tapahtuu, lopeta laakkeen kaytto ja ota heti yhteys laakariin.

Joskus voi esiintya lievempia ihoreaktioita, kuten:
keskikokoinen kutiava ihottuma (pyoreat, vaaleanpunaiset-punaiset laiskat),
'nokkosihottuman' kaltaisia turvonneita alueita kasivarsissa, jaloissa, kammenissa, kasissa
tai jaloissa. Tama on harvinaista (saattaa vaikuttaa enintaan 1 henkiloon 100:sta).

Jos sinulla on jokin naista, keskustele naista laakarin kanssa laakarillesi, silla Amoksisilliinikapselit
on lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:

Yleiset (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 10:sta)
ihottuma
pahoinvointi
ripuli.

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintaan 1 henkildlla 100:sta)
oksentelu.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintaan 1 henkildlla 10 000:sta)
hiivatulehdus (hiivainfektio emattimessa, suussa tai ihopoimuissa), voit saada hoitoa
hiivatulehdukseen laakariltasi tai apteekista
munuaisongelmat
kouristukset, joita on havaittu potilailla, joilla on suuria annoksia tai munuaisongelmia
huimaus
yliaktiivisuus
kiteet virtsassa, mika johtaa akuuttiin munuaisvaurioon, joka voi ilmeta sameana virtsana
tai vaikeutena tai epamukavuutena virtsaamisessa. Varmista, etta juot runsaasti nesteita
vahentaaksesi naiden oireiden mahdollisuutta
kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi ja silla voi olla karvainen ulkonako
punasolujen liiallinen hajoaminen, joka aiheuttaa eraanlaista anemiaa. Oireet sisaltaa:
vasymys, paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon seka silmanvalkuaisten
keltaisuus
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veri voi hyytya hitaammin kuin normaalisti. Saatat huomata taman, jos saat
nenaverenvuodon tai leikkaat itsesi.

Rintakipu allergisten reaktioiden yhteydessa, mika voi olla oire allergian laukaisemasta
sydaninfarktista (Kounis oireyhtyma)

Laakeaineiden aiheuttama enterokoliittioireyhtyma (DIES): DIES on raportoitu paaasiassa
lapsilla, jotka saavat amoksisilliinia. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka paaasiallinen
oire on toistuva oksentelu (1-4 tuntia ladkkeen ottamisen jalkeen). Muita oireita voivat olla
vatsakipu, uneliaisuus, ripuli, ja matala verenpaine.

Rakkulainen ihottuma, joka on jarjestaytynyt ympyraan keskusrappeutumisella tai kuin
helminauha (lineaarinen IgA-tauti)

Aivoja ja selkaydinta ymparoivien kalvojen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa esitteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Yellow Card -jarjestelman kautta, verkkosivusto:
www.mhra.gov.uk/yellowcard. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa antamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Amoksisilliinikapseleiden sailyttaminen

Sailyta alkuperaispakkauksessa alle 30 °C:ssa.
Al3 kayta tata lasketts, jos huomaat nakyvia merkkeja huonontumisesta.

Alé havita Ia"akkeité viemériin jétevesi tai talousjétteisiin Kysy apteekista miten havitat laakkeet,

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa Mita Amoksisilliinikapselit sisaltavat

Vaikuttava aine on jokaisessa kapselissa 250 mg tai 500 mg amoksisilliinitrinydraattia.
Muut aineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti,
auringonlaskunkeltainen E110, karmosinipuna E122, briljantinsininen E133,
kinoliininkeltainen E104, titaanidioksidi E171, metyyliparahydroksibentsoaatti E218,
propyyliparahydroksibentsoaatti E218, Propyyli Milta Amoksisilliinikapselit nayttavat
ja pakkauksen sisalto Punainen / Buff
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variset

kapselit varillinen kapselit painettu mustalla musteella 'AMOXY 250',
Punainen / Buff varillinen kapselit painettu mustalla musteella 'AMOXY 500".

Amoksisilliini 250 mg ja 500 mg toimitetaan lapipainopakkauksessa ja muovisailiossa.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 15, 21 kapselia (500 mg & 250 mg) Muovisailio: 100 & 500 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja BROWN & BURK UK LIMITED,

5 Marryat Close, Hounslow West,
Middlesex, TW4 5DQ, Yhdistynyt kuningaskunta

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu 02/2023.

Yleisia neuvoja antibioottien kaytosta

Antibiootteja kaytetaan bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivat tehoa virusten
aiheuttamiin infektioihin.

Joskus bakteerin aiheuttama infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmista syista tahan on
se, etté infektiota aiheuttavat bakteerit ovat vastustuskykyisié kéytettévélle antibiootille. Tama

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syista. Antibioottien huolellinen
kaytto voi auttaa vahentamaan bakteerien vastustuskyvyn kehittymista.

Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa estamaan vastustuskykyisten bakteerien
kehittymista, jotka voisivat estaa antibiootin toiminnan.

1. On erittain tarkeaa, etté otat antibiootin oikealla annoksella oikeaan aikaan ja oikean
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sinun tulisi vieda loput apteekkiin aS|anmuka|sta havittamista varten.
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Informatiivinen kéddnnés — ei virallinen pakkausseloste

Tdmd kédnnds on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. L] Tra nst0y0U®
Virallinen pakk ausseloste toimitusmaan kielellé toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth  Be Your Best
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