KAYTTOTIEDOT: TIETOA POTILAILLE

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg kalvopaallysteiset tabletit
Amoksisilliinitrihydraatti vastaten 750 mg amoksisilliinia

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.

Séilyté tama pakkausseloste Saatat tarvita sité myb’hemmin

muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin smulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tama pakkausseloste sisaltaa:

Mita Amoxicillin-ratiopharm® on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amoxicillin-ratiopharm® ?
Miten Amoxicillin-ratiopharm® otetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten Amoxicillin-ratiopharm® sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Amoxicillin-ratiopharm® on ja mihin sita kaytetaan?

Mita on Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicillin-ratiopharm® on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisilliini. Se kuuluu laakeryhmaan,
jota kutsutaan “penisilliineiksi”.

Mihin Amoxicillin-ratiopharm® kaytetaan

Amoxicillin-ratiopharm® kaytetaan bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon eri puolilla
kehoa. Amoxicillin-ratiopharmia voidaan kayttaa myos yhdessa muiden laakkeiden kanssa
mahahaavan hoitoon.

2. Mita sinun tulee tietaa ennen kuin otat Amoxicillin-ratiopharm® -valmistetta?
Amoxicillin-ratiopharm® ei saa ottaa,
jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai jollekin taman laakkeen kohdassa 6
mainituista muista aineista.

jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio) jollekin muulle
penisilliinille. Tama voi olla ihottuma tai kasvojen tai kaulan turvotus.

apteekklhenkllokunnan kanssa ennen Amoxicillin-ratiopharm® ottamlsta, jos olet epavarma.

Varoitukset ja varotoimet
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Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amoxicillin-ratiopharm®
jos sinulla on:

mononukleoosi (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja darimmainen vasymys)
munuaisongelmia

aiempi historia laakereaktiosta eosinofilian ja systeemisten oireiden (DRESS-oireyhtyma)
kanssa muiden laakkeiden yhteydessa, koska amoksisilliinin aiheuttamasta DRESS-
oireyhtyman uudelleen puhkeamisesta on raportoitu.

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Amoxicillin-ratiopharm® ottamista,
jos olet epavarma, koskeeko jokin naista vaittamista sinua.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulla on:
Virtsatestit (glukoosi) tai verikokeet maksa-arvojen maarittamiseksi,
Estriolikokeet (kaytetaan raskauden aikana vauvan kehityksen seuraamiseen) tehdaan,

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, etta kaytat Amoxicillin-ratiopharm® . Tama on tarpeen, koska
Amoxicillin-ratiopharm® voi vaikuttaa naiden tutkimusten tuloksiin.

Amoxicillin-ratiopharm® kaytto muiden laakkeiden kanssa yhdessa muiden laakkeiden kanssa

Penisilliinit voivat véhentéé metotreksaatin (kéytet'één syb'vén ja vaikean psoriaasin hoitoon)

Probenesidin (kaytetaan klhtnn) samanaikainen kaytto voi vahentaa amoksisilliinin
erittymista eika sita suositella.

Jos kaytat lagketta veritulppien estamiseen (kuten varfariini), saatetaan tarvita
lisaverikokeita.

Jos kaytat muita antibiootteja (kuten tetrasykliineja), voi

Amoxicillin-ratiopharm® Amoksisilliini-ratiopharm® vahemman tehokas.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, tai jos epailet olevasi raskaana tai aiot tulla raskaaksi, kysy neuvoa
laakariltasi tai apteekista ennen taman laakkeen ottamista.

Ajamiskyky ja koneiden kayttokyky
Amoxicillin-ratiopharm® voi aiheuttaa haittavaikutuksia ja nama oireet (kuten allergiset reaktiot,

huimaus ja kouristukset) voivat vaikuttaa ajokykyysi.
Ala aja ajoneuvoa tai kayta koneita, jos et voi hyvin.
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Amoxicillin-ratiopharm® sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.

3. Miten Amoxicillin-ratiopharm® otetaan?

kanssa.
Amoxicillin-ratiopharm® tulisi ottaa aterian yhteydessa, koska tama parantaa Amoxicillin-
ratiopharm® siedettavyytta; Amoxicillin-ratiopharm® ei vaikuta.

Suositeltu annos on:
Lapset, joiden paino on alle 40 kg
Kaikki annokset on laskettu lasten painon mukaan kilogrammoina.

Laakarisi neuvoo sinua, kuinka paljon Amoxicillin-ratiopharm® sinun tulisi antaa lapsellesi.
Tavallinen annos on 40 mg - 90 mg painokiloa kohden paivassa, jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen.

Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohden paivassa.

Aikuiset, iakkaat potilaat ja lapset, joiden paino on 40 kg tai enemman
Tavallinen annos Amoxicillin-ratiopharm® on 250 mg - 500 mg kolme kertaa paivassa tai 750 mg
- 1000 mg 12 tunnin valein, riippuen infektion vakavuudesta ja tyypista.

Vakavat infektiot: 750 mg - 1 000 mg kolme kertaa paivassa.

antibioottien ja mahahaavan hoitoon tarkoitettujen laakkeiden kanssa.

Sydaninfektion estaminen leikkauksen aikana: Annos vaihtelee leikkauksen tyypin mukaan.
Muita laakkeita voidaan myos kayttaa samanaikaisesti. Laakarisi, apteekkihenkilokunta tai
terveydenhuollon ammattilainen voi antaa sinulle lisatietoja.

Suurin suositeltu annos on 6 000 mg paivassa.
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Potilaat, joilla on munuaisongelmia

Jos sinulla on munuaisongelmia, annos voi olla pienempi kuin tavallinen annos.

Jos olet ottanut likaa Amoxicillin-ratiopharm® , voi iimeta vatsavaivoja (pahoinvointia,
oksentelua tai ripulia) tai kiteiden muodostumista virtsassa, mika voi ilmeta sameana virtsana tai
virtsaamisongelmina. Ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian. Ota laake mukaan ja nayta se
laakarille.

Jos olet unohtanut ottaa Amoxicillin-ratiopharm® unohtaneet

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se heti kun muistat.

Al3 ota seuraavaa annosta liian aikaisin, vaan odota noin 4 tuntia ennen seuraavan
annoksen ottamista.

Al3 ota kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut edellisen annoksen.

Kuinka kauan sinun pitaisi ottaa Amoxicillin-ratiopharm® ?

Jos hoitosi on paattynytJa tunnet olosi edelleen huonoksi, sinun tulisi kaantya laakarin
puoleen.

Hiivasieni-infektio (kosteiden kehon alueiden infektio, joka voi aiheuttaa kipua, kutinaa ja valkoista
vuotoa) voi kehittya, jos

Amoxicillin-ratiopharm® kaytetaan pitkan ajan. Jos nain tapahtuu, ota yhteytta laakariisi.

Jos kaytat Amoxicillin-ratiopharm® pitkaan, laakarisi suorittaa lisatutkimuksia tarkistaakseen,
toimivatko munuaisesi, maksasi ja veresi normaalisti.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

ilmene kaikilla.

Jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Amoxicillin-ratiopharm®
kaytto ja ota heti yhteys laakariin — saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa:

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintya enintaan 1 potilaalla 10 000:sta)
Allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten,

kielen, kehon turvotus tai hengitysvaikeudet. Nama voivat olla vakavia ja ovat joskus
johtaneet kuolemaan.
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Ihottuma tai neulanpaan kokoiset litteat punaiset pyoreat pisteet ihon pinnan alla tai
pienialaiset ihon verenvuodot. Tama esiintyy allergisissa reaktioissa, jotka johtuvat
verisuonten seinamien tulehduksesta. Tahan voi liittya nivelkipuja (niveltulehdus) ja
munuaisongelmia
kayton jalkeen, joitakin oireita ovat: ihottumat, kuume, nivelkivut ja imusolmukkeiden
suurentuminen, erityisesti kainaloissa.
lhoreaktio, joka tunnetaan nimella “Erythema multiforme”, voi ilmeta seuraavasti: kutisevat
punertavan-violetit laiskat iholla, erityisesti kammenissa tai jalkapohjissa, “pesamaiset”
koholla olevat turvonneet alueet iholla, arat alueet suun pinnalla, silmissa ja intiimialueella.
Sinulla voi olla kuumetta ja olla hyvin vasynyt.
Muut vakavat ihoreaktiot voivat olla: ihon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
markarakkulat, ihon hilseily, punoitus, kipu, kutina, hilseily. Naihin voi liittya kuumetta,
paansarkya ja lihaskipuja.
Flunssan kaltaiset oireet, joihin liittyy ihottuma, kuume ja turvonneet rauhaset seka
poikkeavat veriarvot (mukaan lukien kohonneet valkosoluarvot [eosinofilia] ja
maksaentsyymit) (laakeaineen aiheuttama reaktio eosinofilian ja systeemisten oireiden
kanssa [DRESS]).
Kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu tai muut infektion oireet, tai jos saat helposti
mustelmia. Nama voivat olla merkkeja siita, etta sinulla on ongelma verisoluissa.
Jarisch-Herxheimer-reaktio, joka ilmenee borrelioosin hoidossa Amoxicillin-ratiopharm®
aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya, lihaskipuja ja ihottumaa.
Paksusuolen tulehdus (koliitti), johon liittyy ripuli, joka voi joskus sisaltaa verta, kipua ja
kuumetta.
Vakavia maksaan liittyvia haittavaikutuksia voi esiintya. Tama koskee paaasiassa henkiloita,
joita on hoidettu pitkaan, miehia ja vanhempia henkiloita. Sinun on kiireellisesti otettava
yhteytta laakariin, jos saat seuraavia oireita:
Vakava verinen ripuli
Rakkulat, punoitus tai pienialaiset ihonalaiset verenvuodot
Tummempi virtsa tai vaaleampi uloste
lhon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltaisuus). Katso myds anemia
alla, joka voi johtaa keltaisuuteen.

Tama voi tapahtua, kun kaytat laaketta tai jopa muutaman viikon kuluttua.
Rintakipu, joka liittyy allergisiin reaktioihin ja voi olla oire allergiaperaisesta sydaninfarktista
(Kounis-oireyhtyma).
Laakeaineen aiheuttama enterokoliittioireyhtyma (DIES):
DIES on raportoitu paaasiassa lapsilla, jotka ovat saaneet amoksisilliinia. Se on tietynlainen
allerginen reaktio, jonka paaasiallinen oire on jatkuva oksentelu (1-4 tuntia lagkkeen
ottamisen jalkeen). Muita oireita voivat olla vatsakipu, vasymys, ripuli ja matala verenpaine.
Aihottuma, jossa on rengasmaisesti jarjestaytyneita rakkuloita, joissa on keskella oleva
rupimuodostus tai helminauhamainen (lineaarinen IgA-tauti).
Aivokalvojen tulehdus, jotka ymparoivat aivoja ja selkaydinta (aseptinen
aivokalvontulehdus).

Jos jokin edella mainituista koskee sinua, ala jatka taman laakkeen kayttoa ja ota valittomasti
yhteytta laakariin.
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Joskus voi esiintya vahemman vakavia ihoreaktioita, kuten:
Lieva kutiava ihottuma (pyoreat, vaaleanpunaiset taplat), "kennomaiset” turvonneet alueet
kyynarvarsissa, jaloissa, kimmenissa ja jalkapohjissa. Tama esiintyy satunnaisesti (voi
vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta hoidetusta).

Jos huomaat jotain naista, keskustele laakarisi kanssa, koska Amoxicillin-ratiopharm® kaytto on
lopetettava.

Muut haittavaikutukset ovat:
Yleinen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10:sta hoidetusta)

Ihottuma
Pahoinvointi (nausea)
Ripuli.

Satunnainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta hoidetusta)

Pahoinvointi (oksentelu).
Hyvin harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10 000:sta hoidetusta)

Hiivatulehdus (hiivasieni-infektio emattimessa, suussa tai ihopoimuissa), voit saada
laakariltasi hoitoa hiivatulehdukseen

Munuaisten ongelmat

Kohtaukset (kouristukset), havaittu potilailla, jotka ottivat suuria annoksia tai joilla oli
munuaisongelmia

Huimaus

Yliaktiivisuus

Kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi ja saada karvaisen ulkonaon
Liiallinen punasolujen hajoaminen, joka aiheuttaa anemian muodon.

Oireita ovat: vasymys, paansarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon seka
silménvalkuaisten keltaisuus

Veren hyytyminen voi kestaa normaalia kauemmin. Saatat huomata taman, jos sinulla on
nenaverenvuotoa tai leikkaat itsesi.

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)
Kiteita virtsassa, jotka voivat johtaa akuuttiin munuaisvaurioon
Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
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haittavaikutuksista suoraan (yhteystiedot alla). Haittavaikutuksista iimoittamalla voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

Saksa

Osasto: Laaketurvatoiminta
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Verkkosivusto: http://www.bfarm.de

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Terveysosasto
Verkkosivusto: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Miten Amoxicillin-ratiopharm® sailyttaa?

Sailyta alle 25 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojaamiseksi.

Al3 hévité Iéékkeité viemériin (esim élé huuhtele niité WC'sté tai kaada Iavuaariin) Kysy

Lisatietoja ondat osoitteesta www.bfarm.de/arzne|mlttelentsorgung.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Amoxicillin-ratiopharm® sisaltaa
Vaikuttava aine on: Amoksisilliini (trihydraattina).
Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 861 mg amoksisilliinitrihydraattia, mika vastaa
750 mg amoksisilliinia.
Muut aineet ovat:
Mikrokiteinen selluloosa, karboksimetyylitarkkelysnatrium (tyyppi A) (Ph.Eur.), Povidoni
K25, magnesiumstearaatti (Ph.Eur.), hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E 171).

Valkoinen tai kermanvarinen, soikea, kupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla.

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg on saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 20 ja 30
kalvopaallysteista tablettia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Laakevalmisteen myyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 UIm

Saksa

Valmistaja

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

tai:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

ltavalta

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu tammikuussa 2023.

Versiokoodi: Z14

AYleisia ohjeita antibioottien kaytosta

Antibiootteja kaytetaan bakteeri-infektioiden hoitoon. Ne ovat tehottomia virustartuntoja
vastaan.

Joskus bakteeri-infektio ei reagoi antibioottihoitoon. Yksi yleisimmista syista tahan on, etta
bakteerit jotka aiheuttavat infektiotaudin ovat vastustuskykyisié kéytetylle antibiootille. Tama

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille eri syista. Varovainen antibioottien kaytto
voi auttaa vahentamaan riskia, etta bakteerit tulevat vastustuskykyisiksi.

Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa estamaan resistenttien bakteerien esiintymista, Jotka
voivat estaa antibiootin vaikutuksen.
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On erittain tarkeaa, etta otat antibiootin oikeassa annoksessa, oikeaan aikaan ja oikean
ajan. Lue pakkausselosteen ohjeet ja kysy laakariltasi tai apteekista, jos et ymmarra
jotain

Jos sinulla on jaljella antibioottia sen jalkeen, kun olet Iopettanut hoidon laakarisi
ohjeiden mukaisesti, sinun pitaisi vieda kayttamaton antibiootti apteekkiin asianmukaista
havittamista varten.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/fi

