KASUTUSJUHEND: TEAVE PATSIENDILE

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg hukese polumeerikattega tabletid
Amoksitsilliintrinudraat vastavalt 750 mg amoksitsilliinile

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.

Hoidke pakendi infoleht alles. V3ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.

Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.

See ravim on maaratud teile isiklikult (v6i teie lapsele). Arge andke seda teistele edasi. See
vOib teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

See pakendi infoleht sisaldab:

Mis on Amoxicillin-ratiopharm® ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne Amoxicillin-ratiopharm® kasutamist?
Kuidas Amoxicillin-ratiopharm® kasutada?

Millised on véimalikud kdrvaltoimed?

Kuidas on Amoxicillin-ratiopharm® sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Amoxicillin-ratiopharm® ja milleks seda kasutatakse?

Mis on Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicillin-ratiopharm® on antibiootikum. Toimeaine on amoksitsilliin. See kuulub ravimite
ruhma, mida nimetatakse ,penitsilliinideks”.

Milleks kasutatakse Amoxicillin-ratiopharm® kasutatakse

Amoxicillin-ratiopharm® kasutatakse bakterite pdhjustatud infektsioonide raviks keha erinevates
kohtades. Amoxicillin-ratiopharm'i vdib kasutada ka koos teiste ravimitega maohaavandi raviks.

2. Mida peaksite teadma enne Amoxicillin-ratiopharm® vétmist?

Amoxicillin-ratiopharm® ei tohi vétta,
kui olete allergiline amoksitsilliini, penitsilliini véi mdne selle ravimi Idigus 6 nimetatud
koostisosa suhtes.

kui teil on kunagi olnud allergiline reaktsioon (Ulitundlikkusreaktsioon) mdne teise
penitsilliini suhtes. See véib olla olnud nahaloove véi nao voi kaela turse.

Amoxicillin- ratlopharm® votmist oma arsti véi apteekriga, kui te pole kindel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

neeruprobleemld

ainult ebaregulaarselt urineerimine

varasem ravimireaktsiooni ajalugu eosinofiilia ja stisteemsete slimptomitega (DRESS-
slindroom) seoses teiste ravimitega, kuna on teatatud amoksitsilliini poolt p&hjustatud
DRESS-i uuest puhangust.

moni neist vaidetest kehtib teie kohta.
Vere- ja uriinianaluusid

Kui teil on:
Uriinianallilisid (gliikoos) voi vereanallilisid maksa vaartuste maaramiseks,
Estriooli testid (kasutatakse raseduse ajal beebi arengu jalgimiseks) tehakse,

Teavitage oma arsti voi apteekrit, et te vétate Amoxicillin-ratiopharm® See on vajalik, sest
Amoxicillin-ratiopharm® véib méjutada nende uuringute tulemusi.

Vétmine koos Amoxicillin-ratiopharm® teiste ravimitega

Teavitage oma arsti vdi apteekrit, kui te vtate/kasutate teisi ravimeid, olete hiljuti
votnud/kasutanud teisi ravimeid voi kavatsete votta/kasutada teisi ravimeid.

Penitsilliinid véivad vahendada metotreksaadi (kasutatakse vahi ja raske psoriaasi raviks)
eritumist, mis voib pdhjustada kdrvaltoimete suurenemist.

Kui te vGtate allopurinooli (kasutatakse podagra raviks) koos Amoxicillin-ratiopharm® on
téenaolisem, et teil tekib allergiline nahareaktsioon.

Probenetsiidi (kasutatakse podagra raviks) samaaegne kasutamine véib vahendada
amoksitsilliini eritumist ja seda el soovitata.

Kui te vGtate ravimit verehilivete valtimiseks (nagu varfariin), voib olla vajalik teha
taiendavaid vereanalluse.

Kui te vétate teisi antibiootikume (nagu tetratstikliinid), véib Amoxicillin-ratiopharm® véib
olla vahem téhus.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, kahtlustate, et olete rase voi kavatsete rasestuda, pidage
enne selle ravimi votmist néu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemise voime
Amoxicillin-ratiopharm® véib pShjustada kérvaltoimeid ja need kaebused (nagu allergilised

reaktsioonid, pearinglus ja krambid) véivad mdjutada teie autojuhtimise véimet.
Te ei tohi autot juhtida ega masinaid kasitseda, kui te ei tunne end hasti.
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Amoxicillin-ratiopharm® sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tableti kohta, st see on peaaegu
Lnaatriumivaba”“.

3. Kuidas on Amoxicillin-ratiopharm® vétta?

Vétke seda ravimit alati tapselt vastavalt oma arsti voi apteekri juhistele. Kui te pole milleski
kindel, kusige oma arstilt voi apteekrilt.

Kaetud tabletid tuleb alla neelata narimata koos piisava koguse vedelikuga (nt 1 klaas vett).
Amoxicillin-ratiopharm® tuleks votta koos toiduga, kuna see parandab Amoxicillin-
ratiopharm® taluvust; Amoxicillin-ratiopharm® ei ole mgjutatud.

Jagage annused paeva peale uhtlaselt, vahemalt 4-tunniste vahedega.

Soovitatav annus on:
Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
K&ik annused arvutati séltuvalt laste kehakaalust kilogrammides.

Teie arst annab teile ndu, kui palju Amoxicillin-ratiopharm® peaksite oma lapsele andma.
Tavaline annus on 40 mg kuni 90 mg kehakaalu kilogrammi kohta paevas, manustatuna
kahes voi kolmes jagatud annuses.

Maksimaalne soovitatav annus on 100 mg kehakaalu kilogrammi kohta paevas.

Taiskasvanud, eakad patsiendid ja lapsed kehakaaluga 40 kg voi rohkem

Tavaline annus Amoxicillin-ratiopharm® on 250 mg kuni 500 mg kolm korda paevas véi 750 mg
kuni 1000 mg iga 12 tunni jarel, séltuvalt infektsiooni raskusastmest ja tuubist.

Rasked infektsioonid: 750 mg kuni 1 000 mg kolm korda paevas.

Kuseteede infektsioonid: 3 000 mg kaks korda paevas uhe paeva jooksul.

Borrelioos (puukide levitatav infektsioon): Isoleeritud erythema migrans (varajane
staadium — punane véi roosa immargune nahaldove): 4 000 mg paevas, slisteemne vorm
(hiline staadium — mitme tdsise stimptomi korral véi kui haigus levib Ule keha): kuni 6 000
mg paevas.

Maohaavand: 750 mg v&i 1 000 mg annus kaks korda paevas 7 paeva jooksul koos teiste
antibiootikumide ja maohaavandite raviks méeldud ravimitega.

Sudameinfektsiooni valtimiseks operatsiooni ajal: Annus varieerub séltuvalt operatsiooni
tuubist. Teisi ravimeid v8ib samuti samaaegselt kasutada. Teie arst, apteeker voi
meditsiinipersonal vaib teile rohkem uksikasju anda.

Maksimaalne soovitatav annus on 6 000 mg paevas.

Patsiendid neeruprobleemidega
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Kui teil on neeruprobleeme, véib annus olla tavalisest vaiksem.
Kui olete votnud suurema koguse Amoxicillin-ratiopharm® kui peaksite

Kui olete vétnud liiga palju Amoxicillin-ratiopharm® , vdib see p&hjustada maoprobleeme
(iiveldus, oksendamine véi kdhulahtisus) voi kristallide teket uriinis, mis véib avalduda haguse
uriini v&i urineerimisprobleemidena. V&tke véimalikult kiiresti uhendust oma arstiga. Vétke ravim
kaasa ja naidake seda arstile.

Kui olete unustanud vétta Amoxicillin-ratiopharm® unustanud

Kui olete unustanud annuse vétta, votke see niipea, kui meelde tuleb.

Arge vétke jargmist annust liiga vara, vaid oodake umbes 4 tundi enne jargmise annuse
votmist.

Arge vétke kahekordset kogust, kui olete eelneva annuse unustanud.

Kui kaua peaksite Amoxicillin-ratiopharm® vétma?

Vétke Amoxicillin-ratiopharm® nii kaua, kui arst on teile maaranud, isegi kui tunnete end
juba paremini Te vajate koiki méératud annuseid et v6ide|da oma infektsiooniga. Kui

Kui teie ravi on [dppenud | Ja te tunnete end ikka veel halvasti, peaksite poorduma arsti
poole.

Soor (parmiinfektsioon niisketes kehapiirkondades, mis véib pShjustada valu, stigelust ja valget
eritist) voib tekkida, kui

Amoxicillin-ratiopharm® pikka aega kasutatakse. Kui see juhtub, teavitage oma arsti.

Kui te Amoxicillin-ratiopharm® pikka aega vétate, teeb teie arst lisateste, et kontrollida, kas teie
neerud, maks ja veri tootavad normaalselt.

Kui teil on selle ravimi vétmise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti vdi apteekri poole.

4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuid need ei pruugi ilmneda kdigil.

Kui markate ménda jargmistest tdsistest kdrvaltoimetest, Idpetage Amoxicillin-ratiopharm®
vétmine ja poorduge kohe arsti poole — need vdivad vajada kiiret arstiabi:

Jargmised kérvaltoimed esinevad vaga harva (véivad méjutada kuni 1inimest 10 000-st
ravitavast)

Allergilised reaktsioonid, mille sumptomiteks véivad olla: naha sugelus véi loove, nao,

huulte, keele, keha turse voi hingamisraskused. Need véivad olla tdsised ja aeg-ajalt on
need |6ppenud surmaga.
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Nahaloove vdi néelapea suurused lamedad punased ummargused tapid naha pinnal voi
vaikesed nahaverejooksud. See esineb allergiliste reaktsioonide korral veresoonte seinte
poletiku tottu. Sellega véivad kaasneda liigesevalud (artriit) ja neeruprobleemid.
Hilinenud allergiline reaktsioon véib tavaliselt iimneda 7 kuni 12 paeva parast Amoxicillin-
ratiopharm® vétmist, méned sumptomid on: nahaloobed, palavik, ligesevalud ja
lumfisdlmede suurenemine, eriti kaenlaalustes.
Naha reaktsioon, mida tuntakse kui “Erythema multiforme”, mille puhul véivad teil esineda:
sugelevad punakas-lillad laigud nahal, eriti peopesadel véi jalataldadel, ,karjemustrilised”
kérgendatud tursunud alad nahal, tundlikud alad suu, silmade ja intiimpiirkonna pinnal. Teil
voib olla palavik ja te vdite olla vaga vasinud.
Muud tésised nahareaktsioonid vdivad olla: nahavarvi muutus, muhud naha all, villide teke,
pustulid, naha koorumine, punetus, valu, sugelus, ketendus. Sellega vdivad kaasneda
palavik, peavalu ja kehavalud.
Gripi sarnased sumptomid koos nahaloobe, palaviku ja paistes naarmetega ning
ebanormaalsete verevaartustega (sealhulgas valgete vereliblede [eosinofiilia] ja
maksaensilmide taseme téus) (ravimireaktsioon eosinofiilia ja siisteemsete
simptomitega [DRESS]).
Palavik, kulmavarinad, kurguvalu véi muud infektsiooni sumptomid véi kui teil tekivad
kergesti sinikad. Need véivad olla margid, et teil on probleem vererakkudega.
Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis tekib borrelioosi ravi ajal Amoxicillin-ratiopharm®
kasutamisel, pdhjustab palavikku, kilmavarinaid, peavalu, lihasvalu ja nahaloovet.
Kaarsoole poletik (koliit) koos kéhulahtisusega, mis mdnikord sisaldab verd, valu ja palavik.
Tosised maksakahjustused véivad tekkida. See puudutab peamiselt inimesi, keda on pikka
aega ravitud, mehi ja vanemaid inimesi. Peate viivitamatult poorduma arsti poole, kui teil
tekib jargmist:

Tésine verine k&hulahtisus

Villid, punetus voi vaikesed nahaverejooksud

Tumenenud uriin véi heledam valjaheide

Naha véi silmavalgete kollasus (kollatobi). Vaadake ka allpool

aneemiat, mis véib pdhjustada kollatébe.

See voib juhtuda, kui te vétate ravimit voi kuni moni nadal parast seda.
Rindkerevalu, mis on seotud allergiliste reaktsioonidega, mis véivad olla allergilisest
slidameinfarktist tingitud stimptom (Kounis'i stindroom).
Ravimist péhjustatud enterokoliidi sindroom (DIES):
DIES on peamiselt teatatud lastel, kes on saanud amoksitsilliini. See on teatud tuupi
allergiline reaktsioon, mille peamine slimptom on piisiv oksendamine (1-4 tundi parast
ravimi vétmist). Muud slimptomid véivad olla kéhuvalu, letargia, kdhulahtisus ja madal
vererohk.
Aloove ringikujuliselt paigutatud villidega, millel on keskne koorik v&i sarnane parlikeega
(lineaarne IgA-haigus).
Aju ja seljaaju imbritsevate membraanide pdletik (aseptiline meningiit).

Kui midagi ulaltoodust kehtib teie kohta, I6petage selle ravimi vétmine ja poorduge kohe arsti
poole.

Mdnikord vdivad tekkida vahem tdsised nahareaktsioonid, nagu:
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Kerge stigelev 166ve (immargused, roosakas-punased laigud), karjelised” tursunud alad
kasivartel, jalgadel, peopesadel ja jalataldadel. See esineb aeg-ajalt (véib méjutada kuni 1
inimest 100-st ravitust).

Teised korvaltoimed on:
Sage (voib méjutada kuni 1inimest 10-st ravitust)

Nahaloove
liveldus (nausea)
Kohulahtisus.

Aeg-ajalt (v6ib m&jutada kuni 1inimest 100-st ravitust)

liveldus (oksendamine).
Véga harv (véib mé&jutada kuni 1inimest 10 000-st ravitust)

Soor (parmiseene infektsioon tupes, suus voi nahavoltides), saate oma arstilt ravi soori
vastu

Neeruprobleemid

Krambid, ilmnesid patsientidel, kes vtsid suuri annuseid vdi kellel olid neeruprobleemid
Peapooritus

Uleaktiivsus

Keel voib muutuda kollaseks, pruuniks véi mustaks ja omandada karvase valimuse

Liigne punaste vereliblede lagunemine, mis p&hjustab aneemia vormi.

Sumptomid on: vasimus, peavalu, hingeldus, pearinglus, kahvatus ja naha ning silmavalgete
kollasus

Vaike arv valgeid vereliblesid

Vaike arv rakke, mis osalevad vere huubimises

Verel véib kuluda tavaparasest kauem aega huubimiseks. Te voite seda margata, kui teil on
ninaverejooks voi I6ikate end.

Pole teada (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete péhjal hinnata)

Kristallid uriinis, mis vdivad viia ageda neerukahjustuseni
K&rvaltoimete teatamine
Kui te markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kérvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Te vdite kdrvaltoimetest ka otse teatada
(kontaktandmed leiate allpool). Kdrvaltoimetest teatades saate aidata kaasa selle ravimi ohutuse

kohta rohkem teabe kattesaadavaks tegemisele.

Saksamaa
Foderaalne Ravimite ja Meditsiiniseadmete Instituut
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Osakond: Farmakovigilants
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Veebisait: http://www.bfarm.de

Luksemburg

Nancy Regionaalne Farmakovigilantsi Keskus

vOi Terviseameti Apteegi ja Ravimite osakond
Terviseameti osakond

Veebisait: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Kuidas on Amoxicillin-ratiopharm® sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast pakendil ja blistril margitud kélblikkusaja I6ppu. Kélblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge hoidke iile 25 °C.
Hoidke originaalpakendis, et kaitsta sisu niiskuse eest.

Arge visake ravimeid kunagi kanalisatsiooni (nt tualetti v&i kraanikaussi). Kiisige oma apteegist,
kuidas ravimit havitada, kui te seda enam ei kasuta. Sellega aitate kaasa keskkonna kaitsmisele.
Lisateavet leiate aadressilt www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mis Amoxicillin-ratiopharm® sisaldab
Toimeaine on: Amoksitsilliin (trihlidraadina).
lga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 861 mg amoksitsilliin-trihudraati, mis vastab
750 mg amoksitsilliinile.
Muud koostisosad on:
Mikrokristalne tselluloos, karbokstimetuiltarklis-naatrium (tilp A) (Ph.Eur.), povidoon K25,
magneesiumstearaat (Ph.Eur.), hiipromelloos, talk, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Amoxicillin-ratiopharm® valja naeb ja pakendi sisu

Valge kuni kreemikas, ovaalne, kumer 6hukese polumeerikattega tablett, millel on mdélemal kuljel
poolitusjoon.

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg on saadaval pakendites, mis sisaldavad 10, 20 ja 30 dhukese
polumeerikattega tabletti.

Véib juhtuda, et kéiki pakendi suurusi ei turustata.

Ravimi muugiloa hoidja

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksamaa

Tootja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren Saksamaa

VOI:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Seda pakendi infolehte uuendati viimati jaanuaris 2023.

Versioonikood: Z14

AUldised juhised antibiootikumide kasutamiseks

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks. Need on viirusnakkuste vastu
ebaefektiivsed.

Ménikord ei allu bakteriaalne infektsioon antibiootikumiravile. Uks levinumaid p&hjuseid on see, et
bakterid mis p6hjustavad nakkushaigust on kasutatava antibiootikumi suhtes resistentsed. See

Bakterid vdivad erinevatel pohjustel antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda.
Antibiootikumide ettevaatlik kasutamine voib aidata vahendada riski, et bakterid muutuvad
resistentseks.

Kui arst maarab teile antibiootikumiravi, on see méeldud ainult teie praeguse haiguse raviks.
Jargides jargmisi juhiseid, saate aidata valtida resistentsete bakterite teket, mis véivad
antibiootikumi toimet takistada.

1. On vaga oluline, et te vétate antibiootikumi diges annuses, digel ajal ja dige kestusega.
Lugege pakendi infolehte ja kusige oma arstilt voi apteekrilt, kui te millestki aru ei saa.

2. Te ei tohiks votta antibiootikumi, kui see ei ole spetsiaalselt teile maaratud, ja te
peaksite seda kasutama ainult selle infektsiooni raviks, mille jaoks see on maaratud.

3. Te ei tohiks votta antibiootikume, mis on maaratud teistele inimestele, isegi kui neil oli

sarnane infektsioon.
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Te ei tohiks teistele inimestele edasi anda antibiootikume, mis on teile maaratud.

Idpetanud, peaksite kasutamata antibiootikumi nduetekohaseks havitamiseks apteeki
viima.

Transtoyou®
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