VARTOJIMO INSTRUKCIJA: INFORMACIJA PACIENTAMS

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg plévele dengtos tabletés
Amoksicilino trihidratas atitinkantis 750 mg amoksicilino

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.

ISsaugokite pakuotés lapelj. Gali bdti, kad véliau noresite jj perskaityti dar karta.

Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas buvo skirtas tik jums (ar jasy vaikui). Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti
kitiems zmonems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.

Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Amoxicillin-ratiopharm® ir kam jis vartojamas?

Kg turétumeéte Zinoti pries vartodami Amoxicillin-ratiopharm® ?
Kaip vartoti Amoxicillin-ratiopharm® vartoti?

Koks galimas Salutinis poveikis?

Kaip laikyti Amoxicillin-ratiopharm® laikyti?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Amoxicillin-ratiopharm® ir kam jis vartojamas?
Kas yra Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicillin-ratiopharm® yra antibiotikas. Veiklioji medZiaga yra amoksicilinas. Jis priklauso vaisty
grupei, vadinamai ,penicilinais”.
Kam vartojamas Amoxicillin-ratiopharm® taikomas
Amoxicillin-ratiopharm® vartojamas bakterijy sukeltoms infekcijoms jvairiose kiino vietose gydyti.
Amoxicillin-ratiopharm taip pat gali bati vartojamas kartu su kitais vaistais skrandzio opai gydyti.
2. Kg turétumete zinoti prie$ vartodami Amoxicillin-ratiopharm® ?
Amoxicillin-ratiopharm® negalima vartoti,
jei esate alergiSkas amoksicilinui, penicilinui arba bet kuriai kitai 6 skyriuje nurodytai Sio
vaisto sudedamajai daliai.
jei kada nors turéjote alergine reakcijg (padidéjusio jautrumo reakcija) j kitg peniciling. Tai

galéjo bati odos bérimas arba veido ar kaklo patinimas.

Nevartokite Amoxicillin-ratiopharm® jei kuris nors i$ Siy teiginiy jums tinka. Prie$ vartodami
Amoxicillin-ratiopharm® pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jei nesate tikri.

Jspéjimai ir atsargumo priemones
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PraSome pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku prie$ vartodami Amoxicillin-ratiopharm® jei:

sergate infekcine mononukleoze (kar3¢iavimas, gerklés skausmas, patine liaukos ir didelis
nuovargis)
turite inksty problemy
Slapinatés nereguliariai
turéjote ankstesne vaisty poveikio su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromas) istorija, susijusia su kitais vaistais, nes buvo pranesta apie pakartotinj,
amoksicilino sukeltg DRESS atsinaujinima.

Prie§ vartodami Amoxicillin-ratiopharm® pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jei nesate
tikri, ar kuris nors i$ Siy teiginiy jums tinka.

Kraujo ir Slapimo tyrimai

Jei Jums:
Slapimo tyrimai (gliukozés) arba kraujo tyrimai kepeny rodikliams nustatyti,
Estriolio tyrimai (naudojami néstumo metu kadikio vystymuisi stebéti) atliekami,

Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, kad vartojate Amoxicillin-ratiopharm® . Tai bdtina,
nes Amoxicillin-ratiopharm® gali paveikti Siy tyrimy rezultatus.

Vartojimas Amoxicillin-ratiopharm® kartu su kitais vaistais

Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus.

Penicilinai gali sumazinti metotreksato (naudojamo véziui ir sunkiai zvynelinei gydyti)
i8siskyrimg, kas gali padidinti Salutinio poveikio rizika.

Jei vartojate alopurinolj (podagrai gydyti) kartu su Amoxicillin-ratiopharm® , yra didesné
tikimybe, kad turésite alerging odos reakcija.

Vienu metu vartojant probenecidg (naudojamg podagrai gydyti) gali sumazéti amoksicilino
iSsiskyrimas ir tai nerekomenduojama.

Jei vartojate vaistg kraujo kresuliy prevencijai (pvz., varfaring), gali prireikti papildomy
kraujo tyrimy.

Jei vartojate kitus antibiotikus (pvz., tetraciklinus), Amoxicillin-ratiopharm® gali bati
maziau veiksmingas.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jei esate néscia arba zindote, arba jei jtariate, kad esate nescia ar ketinate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Amoxicillin-ratiopharm® gali sukelti $alutinj poveikj, ir Sie negalavimai (pvz., alerginés reakcijos,
galvos svaigimas ir traukuliai) gali paveikti jasy gebéjimg vairuoti.
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JUs neturetuméte sésti prie vairo ar valdyti mechanizmy, jei jauCiatés blogai.
Amoxicillin-ratiopharm® sudeétyje yra natrio

Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio vienoje tabletéje, t. v., jis beveik ,be natrio”.
3. Kaip vartoti Amoxicillin-ratiopharm® vartoti?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai pagal gydytojo ar vaistininko nurodymus. Jei nesate tikri,
kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Plévele dengtas tabletes reikia nuryti nekramtant, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio
(pvz., 1stikline vandens).

Amoxicillin-ratiopharm® turety bdti vartojamas su maistu, nes tai pagerina Amoxicillin-
ratiopharm® toleravima; Amoxicillin-ratiopharm® néra paveiktas.

Padalinkite dozes tolygiai per dieng, su maziausiai 4 valandy intervalu.

Rekomenduojama doze yra:
Vaikai, kuriy kino svoris mazesnis nei 40 kg
Visos dozés buvo apskaiCiuotos pagal vaiky kiino svorj kilogramais.

JUsy gydytojas patars, kiek Amoxicillin-ratiopharm® turetuméte duoti savo vaikui.
Jprasta dozé yra 40 mg iki 90 mg vienam kilogramui kiino svorio per dieng, vartojama
dviem arba trimis padalintomis dozemis.

Maksimali rekomenduojama doze yra 100 mg vienam kilogramui kdino svorio per diena.

Suaugusieji, vyresnio amziaus pacientai ir vaikai, kuriy kdino svoris yra 40 kg ar daugiau

Jprasta Amoxicillin-ratiopharm® dozé yra 250 mg iki 500 mg tris kartus per dieng arba 750 mg iki
1000 mg kas 12 valandy, priklausomai nuo infekcijos sunkumo ir pobudzio.

Sunkios infekcijos: 750 mg iki 1 000 mg tris kartus per diena.

Slapimo taky infekcijos: 3 000 mg du kartus per dieng vieng diena.

Boreliozée (infekcija, kurig platina erkés): Izoliuota Erythema migrans (ankstyva stadija —
raudonas arba roZinis apvalus bérimas): 4 000 mg per dieng, sisteminé forma (vélyva
stadija — su keliais rimtais simptomais arba kai liga plinta po kiing): iki 6 000 mg per diena.
Skrandzio opa: 750 mg arba 1 000 mg dozé du kartus per dieng 7 dienas su kitais
antibiotikais ir vaistais skrandZio opoms gydyti.

Norint iSvengti Sirdies infekcijos operacijos metu: Dozé skiriasi priklausomai nuo
operacijos tipo. Kiti vaistai taip pat gali bati vartojami tuo paciu metu. JGsy gydytojas,
vaistininkas ar medicinos personalas gali suteikti daugiau informacijos.

Maksimali rekomenduojama dozé yra 6 000 mg per diena.

Pacientai, turintys inksty problemy
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Jei turite inksty problemy, dozé gali bati maZzesné nei jprasta doze.
Jei pavartojote didesnj kiekj Amoxicillin-ratiopharm® nei turétuméte

Jei pavartojote per daug Amoxicillin-ratiopharm® , gali pasireiksti skrandZio problemos
(pykinimas, vémimas ar viduriavimas) arba kristaly susidarymas Slapime, kuris gali pasireiksti
drumstu Slapimu arba Slapinimosi problemomis. Kuo grei€iau susisiekite su savo gydytoju.
Pasiimkite vaistg ir parodykite jj gydytojui.

Jei pamirSote pavartoti Amoxicillin-ratiopharm® pamirSote

Jei pamirSote pavartoti doze, iSgerkite jg, kai tik prisiminsite.
Nekartokite kitos dozés per anksti, bet palaukite apie 4 valandas prie$ vartodami kitg doze.
Nevartokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesne doze.

Kiek laiko turétumeéte vartoti Amoxicillin-ratiopharm® ?

Vartokite Amoxicillin-ratiopharm® tiek laiko, kiek nurodé jlsy gydytojas, net jei jauCiates
geriau. Jums reikia visy paskirty doziy, kad kovotuméte su infekcija. Jei kai kurios
bakterijos iSgyvens, jos gali sukelti infekcijos atsinaujinima.

Kai jasy gydymas bus baigtas ir vis dar jausités blogali, turétuméte kreiptis j gydytoja.

Grybeliné infekcija (kandidoze) drégnose kino vietose, kuri gali sukelti skausma, niezulj ir baltg
i8skyrg, gali atsirasti, jei

Amoxicillin-ratiopharm® vartojamas ilgg laika. Jei taip atsitinka, informuokite savo gydytoja.
Jei Amoxicillin-ratiopharm® vartojate ilgg laika, jasy gydytojas atliks papildomus tyrimus, kad
patikrinty, ar jasy inkstai, kepenys ir kraujas veikia normaliai.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Kokios galimos 3alutinés reakcijos?
Kaip ir visi vaistali, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taCiau jos nepasireidkia visiems.

Jei pastebésite bet kurig i3 Siy sunkiy Salutiniy reakcijy, nutraukite Amoxicillin-ratiopharm®
vartojimg ir nedelsdami kreipkités | gydytojg — jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos:

Sios $alutinés reakcijos pasireiskia labai retai (gali paveikti iki 13 10 000 gydyty asmeny)

Alerginés reakcijos, kuriy simptomai gali bati: odos niezulys arba bérimas, veido, lTpy,
lieZzuvio, kino patinimas arba kvépavimo sutrikimai. Jos gali bati sunkios ir kartais baigtis
mirtimi.

Odos bérimas arba mazos raudonos démelés po odos pavirSiumi arba mazos odos
kraujosruvos. Tai atsiranda dél alerginiy reakcijy, susijusiy su kraujagysliy sieneliy
uzdegimu. Tai gali bati susije su sgnariy skausmais (artritu) ir inksty problemomis.
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UZdelsta alergine reakcija gali pasireiksti paprastai 7-12 dieny po Amoxicillin-ratiopharm®
vartojimo, kai kurie simptomai yra: odos bérimai, karS€iavimas, sgnariy skausmai ir
limfmazgiy padidéjimas, ypac po pazastimis.
Odos reakcija, zinoma kaip ,Erythema multiforme”, gali pasireiksti: nieztin¢ios raudonai-
violetinés démeés ant odos, ypac ant delny ar pédy pady, ,korio” tipo iskile patineg plotai ant
odos, jautrios vietos burnos pavirSiuje, akyse ir intymioje srityje. JUs galite karsciuoti ir
jaustis labai pavarge.
Kiti sunkds odos reakcijos gali bdti: odos spalvos pasikeitimas, gumbeliai po oda, pasleliy
susidarymas, pustules, odos lupimasis, paraudimas, skausmas, niezulys, pleiskanojimas. Su
tuo gali bati susijes karsCiavimas, galvos skausmas ir kiino skausmai.
Gripo simptomai su odos bérimu, kar§¢iavimu ir patinusiomis liaukomis bei nenormaliais
kraujo rodikliais (jskaitant padidéjusj baltyjy kraujo kaneliy [eozinofilijos] ir kepeny
fermenty kiekj) (vaisty reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais [DRESS]).
Kar3&iavimas, Saltkreétis, gerklés skausmas ar kiti infekcijos simptomai, arba jei lengvai
atsiranda melynes. Tai gali bati Zenklas, kad turite problemy su kraujo Igstelemis.
Jarisch-Herxheimer reakcija, kuri pasireiskia gydant Laimo ligg su Amoxicillin-
ratiopharm® |, sukelia kar$€iavimg, Saltkrétj, galvos skausmg, raumeny skausmus ir odos
bérima.
Storojo zarnyno (kolono) uzdegimai su viduriavimu, kuris kartais turi kraujo, skausmu ir
kar§cCiavimu.
Gali pasireiksti sunkios kepeny Salutines reakcijos. Tai daugiausia susije su asmenimis, kurie
buvo gydomi ilgg laikg, vyrais ir vyresnio amziaus Zzmonemis. Jis turite skubiai kreiptis |
gydytojg, jei pasireiskia:

Sunkus kruvinas viduriavimas

PUsleles, paraudimas arba mazos odos kraujosruvos

Tamsesnis Slapimas arba Sviesesnés iSmatos

Odos arba akiy baltymy pageltimas (gelta). Taip pat Zidrékite anemija

Zemiau, kuri gali sukelti gelta.

Tai gali jvykti, kol vartojate vaistg arba iki keliy savai€iy po to.
Krdtinés skausmas, susijes su alerginémis reakcijomis, kuris gali bati alerginio Sirdies
priepuolio simptomas (Kounis sindromas).
Vaisty sukeltas enterokolito sindromas (DIES):
DIES daugiausia buvo pranesta vaikams, kurie gavo amoksicilino. Tai yra tam tikra alergineé
reakcija, kurios pagrindinis simptomas yra nuolatinis vémimas (1-4 valandos po vaisto
vartojimo). Kiti simptomai gali bati pilvo skausmas, letargija, viduriavimas ir Zemas
kraujospudis.
Abérimas su apskritai iSsidesciusiomis pUslelémis su centrine plutele arba panasus j perly
vérinj (linijiné IgA liga).
Smegeny ir nugaros smegeny dangaly uzdegimas (aseptinis meningitas).

Jei kas nors i§ aukdCiau paminéty dalyky jums tinka, nebevartokite Sio vaisto ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Kartais gali pasireikSti maziau sunkios odos reakcijos, tokios kaip:
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Lengvas nieztintis bérimas (apvalios, rausvai raudonos démeés), ,korio” pavidalo pating
plotai ant dilbiy, kojy, delny ir pédy pady. Tai pasitaiko retkarciais (gali paveikti iki 1i§ 100
gydyty asmeny).

Jei pastebite kg nors i$ to, pasitarkite su savo gydytoju, nes Amoxicillin-ratiopharm® vartojimas
turi bati nutrauktas.

Kiti alutiniai poveikiai yra:
Daznai (gali paveikti iki 13 10 gydyty asmeny)

Odos bérimas
Pykinimas (nausea)
Viduriavimas.

Retkardciais (gali paveikti iki 1i8 100 gydyty asmeny)

Pykinimas (vémimas).
Labai retai (gali paveikti iki 1i3 10 000 gydyty asmeny)

Grybelis (mieliy infekcija makstyje, burnoje ar odos raukslése), galite gauti gydyma nuo
grybelio i§ savo gydytojo

Inksty problemos

Traukuliai (spazmai), pasireidké pacientams, kurie vartojo dideles dozes arba turéjo inksty
problemy

Galvos svaigimas

Perdeétas aktyvumas

Liezuvis gali tapti geltonas, rudas arba juodas ir tureti plaukuotg iSvaizda

Pernelyg didelis raudonyjy kraujo kiineliy irimas, sukeliantis anemijos forma.

Simptomai yra: nuovargis, galvos skausmas, dusulys, galvos svaigimas, blySkumas ir odos
bei akiy baltymo pageltimas

MaZas baltyjy kraujo kineliy kiekis

Mazas lgsteliy, dalyvaujanciy kraujo kre$éjime, kiekis

Kraujas gali ilgiau kreSéti nei jprastai. Tai galite pastebéti, jei kraujuoja nosis arba
jsipjaunate.

Nezinoma (daZnis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
Kristalai Slapime, kurie gali sukelti Gminj inksty pazeidima
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai

pranesti apie Salutinj poveikj (kontakting informacija Zr. Zemiau). Prane$dami apie Salutinj poveikj,
galite padeti suteikti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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Vokietija

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas
Farmakologinio budrumo skyrius
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Svetainé: http://www.bfarm.de

Liuksemburgas

Nansi regioninis farmakologinio budrumo centras

arba Farmacijos ir vaisty skyrius

Sveikatos direkcija

Interneto svetainé: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Kaip yra Amoxicillin-ratiopharm® laikyti?
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus ant déZutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo
laikui , Tinka iki“/, Tink. iki“. Tinkamumo laikas nurodo paskuting nurodyto ménesio diena.

Laikyti ne aukStesneje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad apsaugotuméte nuo drégmeés.

Vaisty niekada neismeskite j kanalizacijg (pvz., neiSpilkite j tualeta ar kriaukle). Paklauskite
vaistingje, kaip iSmesti vaistg, jei jo nebevartojate. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos.
Daugiau informacijos rasite www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
6. Pakuotes turinys ir kita informacija
Kas Amoxicillin-ratiopharm® sudétyje
Veiklioji medziaga yra: amoksicilinas (trihidrato pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 861 mg amoksicilino trihidrato, atitinkan€io 750
mg amoksicilino.
Kiti komponentai yra:
Mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo natrio druska (A tipas) (Ph.Eur.),
povidonas K25, magnio stearatas (Ph.Eur.), hipromeliozé, talkas, titano dioksidas (E 171).
Kaip Amoxicillin-ratiopharm® atrodo ir pakuotés turinys

Baltos iki kreminés spalvos, ovalios, iSgaubtos plévele dengtos tabletés su lauzimo linija abiejose
pusese.

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg yra tiekiamas pakuotése po 10, 20 ir 30 plévele dengty tableciy.
Gali bati, kad ne visos pakuotés dydZziai bus pateikti j rinka.

Farmacinis verslininkas
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas

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

arba:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija

Si pakuoteés lapelis paskutinj kartg perzidrétas 2023 m. sausio mén.

Versijos kodas: Z14

ABendrosios pastabos apie antibiotiky vartojimg
Antibiotikai naudojami bakterinems infekcijoms gydyti. Jie neveiksmingi pries virusines infekcijas.

Kartais bakteriné infekcija nereaguoja j gydyma antibiotikais. Viena i$ dazniausiy priezasCiy yra ta,
kad bakterijos, sukelian€ios infekcine liga, yra atsparios naudojamam antibiotikui. Tai reiSkia, kad
jos gali iSgyventi ir net daugintis nepaisant antibiotiko.

Bakterijos gali tapti atsparios antibiotikams dél jvairiy priezasCiy. Atsargus antibiotiky vartojimas
gali padéti sumazinti rizikg, kad bakterijos taps atsparios.

Jei gydytojas Jums paskiria gydyma antibiotikais, jis skirtas tik JUsy dabartinei ligai gydyti.
Laikydamiesi Siy nurodymy padesite iSvengti atspariy bakterijy atsiradimo, kurios gali sumazinti
antibiotiko veiksminguma.

1. Labai svarbu, kad antibiotikg vartotumeéte tinkama doze, tinkamu laiku ir tinkama
laikotarpj. Perskaitykite pakuotés lapel] ir pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jei ko
nors nesuprantate.

2. Neturetuméte vartoti antibiotiko, jei jis nebuvo specialiai Jums paskirtas, ir turétuméte
jl naudoti tik infekcijai gydyti, kuriai jis buvo paskirtas.
3. Neturetuméte vartoti antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems asmenims, net jei jie turéjo

panasia infekcija.
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Neturétumete perduoti antibiotiky, kurie Jums buvo paskirti, kitiems asmenims.
Jei po gydymo, kaip nurodé gydytojas, Jums liko antibiotiky, nenaudotus antibiotikus
turétumete nunesti j vaisting tinkamam utilizavimui.
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