Co-amoxiclav 500mg/125mg kalvopaallysteiset tabletit
(Amoksisilliini/klavulaanihappo)

Lue tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
- Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty vain sinulle. Ald anna sita muille. Se voi vahingoittaa heit3,
vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin. Tama koskee myos

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama seloste sisaltaa:

Mita Co-amoxiclav-tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Co-amoxiclav-tabletteja
Kuinka kayttaa Co-amoxiclav-tabletteja.

Mahdolliset haittavaikutukset

Co-amoxiclav-tablettien sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SRGIFNERENIES

1. Mita Co-amoxiclav-tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Co-amoxiclav on antibiootti, joka tappaa infektioita aiheuttavia bakteereja. Se sisaltaa kahta eri
laaketta, nimeltaan amoksisilliini ja klavulaanihappo. Amoksisilliini kuuluu laakeryhmaan nimelta
"penisilliinit" jotka voivat joskus Iakata toimimasta (muuttua inaktiivisiksi). Toinen vaikuttava

Co-amoxiclavia kaytetaan aikuisilla ja lapsilla seuraavien infektioiden hoitoon: 250 mg/125 mg
kalvopaallysteiset tabletit:

. poskiontelotulehdukset
. virtsatieinfektiot

. ihoinfektiot

. hammasinfektiot.

500 mg/125 mg kalvopaallysteiset tabletit:

. valikorvan ja poskionteloiden infektiot

. hengitystieinfektiot

. virtsatieinfektiot

. iho- ja pehmytkudosinfektiot, mukaan lukien hammasinfektiot
. luu- ja nivelinfektiot.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Co-amoxiclav-tabletteja

Al3 ota Co-amoxiclavia:
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. jos olet allerginen amoksisilliinille, klavulaanihapolle, penisilliinille tai jollekin taman
lagkkeen muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on koskaan ollut vakava allerginen reaktio johonkin toiseen antibioottiin.
Tama voi sisaltaa ihottuman tai kasvojen tai kurkun turvotuksen.
. jos sinulla on koskaan ollut maksavaivoja tai keltaisuutta (ihon keltaisuus) antibiootin

kayton aikana.

Ala ota Co-amoxiclavia, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Co-amoxiclav-tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Co-amoxiclav-tabletteja,

jos:
. sinulla on mononukleoosi
. sinua hoidetaan maksa- tai munuaisongelmien vuoksi
. et virtsaa saannollisesti.

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

Joissakin tapauksissa Iéékérisi saattaa tutkia minka tyyppinen bakteeri aiheuttaa infektion.

Veri- ja virtsakokeet:

Jos sinulle tehdaan verikokeita (kuten punasolujen tilan testit tai maksan toimintakokeet) tai
virtsakokeita (glukoosille), kerro laakarille tai hoitajalle, etta kaytat Co-amoxiclavia. Tama johtuu
siita, etta Co-amoxiclav voi vaikuttaa naiden testien tuloksiin.

Muut laakkeet ja Co-amoxiclav-tabletit

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
laakkeita. Tama sisaltaa laakkeet, joita voi ostaa ilman reseptia, seka rohdosvalmisteet.

Jos kaytat allopurinolia (kaytetaan kihdin hoitoon) yhdessa Co-amoxiclavin kanssa, on
todennakoisempaa, etta saat allergisen ihoreaktion.

amoxiclav-annostasi.
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kanssa, saatetaan tarvita lisaverikokeita.
Co-amoxiclav voi vaikuttaa siihen, miten metotreksaatti (Iaake, jota kaytetaan syovan tai
reumaattisten sairauksien hoitoon) toimii.

Co-amoxiclav voi vaikuttaa siihen, miten mykofenolaattimofetiili (I1aake, jota kdytetaan estamaan
siirretyn elimen hylkimisté) toimii

joilla on heikentynyt munualsten t0|m|nta tai potilailla, jotka noudattavat kontrolloitua
kaliumruokavaliota.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Co-amoxiclav voi aiheuttaa sivuvaikutuksia, ja oireet voivat tehda sinut ajokelvottomaksi. Al aja
tai kayta koneita, ellet tunne oloasi hyvaksi.

3. Miten Co-amoxiclav-tabletteja otetaan

tai apteekkariltasi, jos olet epavarma.
Aikuiset ja yli 40 kg painavat lapset

250 mg/125 mg kalvopééllysteiset tabletit:

Alle 40 kg painavat lapset
Co-amoxiclav-tabletteja ei suositella.

6-vuotiaita tai nuorempia lapsia tulisi mieluiten hoitaa amoksisilliini/klavulaanihappo
oraalisuspensiolla tai annospusseilla.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa, kun annat Co-amoxiclav-tabletteja alle 40 kg painaville
lapsille. Tabletit eivat sovellu alle 25 kg painaville lapsille.

Munuaisten ja maksan ongelmista karsivat potilaat

. Jos sinulla on munuaisongelmia, annosta voidaan muuttaa. Laakarisi voi valita toisen
vahvuuden tai toisen laakkeen.
. Jos sinulla on maksaongelmia, sinulle voidaan tehda useammin verikokeita maksan

toiminnan tarkistamiseksi.
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Kuinka ottaa Co-amoxiclav-tabletteja
. Ota aterian yhteydessa.

. Niele tabletit kokonaisina lasillisen vetta kanssa.

. Jaa annokset tasaisesti paivan aikana, vahintaan 4 tunnin valein. Ala ota kahta annosta
tunnin sisalla.

. Ala ota Co-amoxiclavia yli 2 viikkoa. Jos tunnet olosi edelleen huonoksi, sinun tulisi

palata laakarin vastaanotolle.
Jos otat enemman Co-amoxiclav-tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos otat liikaa Co-amoxiclav-tabletteja, oireita voivat olla vatsavaivat (pahoinvointi, oksentelu tai
ripuli) tai kouristukset. Ota yhteytta laakariin mahdollisimman pian. Ota laakepakkaus tai -pullo
mukaan nayttaaksesi sen laakarille.
Jos unohdat ottaa Co-amoxiclav-tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Sinun ei pitaisi ottaa seuraavaa annosta liian
pian, vaan odota noin 4 tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista.

Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Co-amoxiclav-tablettien kayton
Jatka Co- amoxiclavin ottamista, kunnes hoito on pééttynyt vaikka tuntisit olosi paremmaksi

voivat aiheuttaa infektion uusiutumisen.
Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi tai apteekista.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Allergiset reaktiot:

. ihottuma

. verisuonten tulehdus (vaskuliitti), joka voi nakya iholla punaisina tai purppuranvarisina
koholla olevina pisteina, mutta voi vaikuttaa myos muihin kehon osiin

. kuume, nivelkipu, turvonneet rauhaset kaulassa, kainalossa tai nivusissa

. turvotus, joskus kasvojen tai kurkun alueella (angioedeema), aiheuttaen
hengitysvaikeuksia

. romahdus.

. rintakipu allergisten reaktioiden yhteydessa, mika voi olla oire allergian laukaisemasta

sydaninfarktista (Kounis-oireyhtyma)

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos saat jonkin naista oireista. Lopeta Co-amoxiclav-tablettien
kaytto.
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Paksusuolen tulehdus

Paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa vetista ripulia, yleensa verella ja limalla, vatsakipua ja/tai
kuumetta.

Akuutti haimatulehdus
Jos sinulla on voimakasta ja jatkuvaa kipua vatsan alueella, tama voi olla merkki akuutista
haimatulehduksesta.

Laakeaineen aiheuttama enterokoliittioireyhtyma (DIES):

DIES on raportoitu paaasiassa lapsilla, jotka saavat amoksisilliinia/klavulanaattia. Se on
tietynlainen allerginen reaktio, jonka johtava oire on toistuva oksentelu (1-4 tuntia lagkkeen
ottamisen jalkeen). Muita oireita voivat olla vatsakipu, uneliaisuus, ripuli ja matala verenpaine.

. ripuli (aikuisilla).

Yleiset haittavaikutukset

. hiivatulehdus (candida - h||vatu|ehdus emattimessa, suussa tai ihopoimuissa)
. pahoinvointi, erityisesti suuria annoksia otettaessa

Jos oireita ilmenee, ota Co-amoxiclav aterian yhteydessa
. oksentelu.
. ripuli (lapsilla)

Melko harvinaiset haittavaikutukset

. ihottuma, kutina

. kohonnut kutiava ihottuma (nokkosihottuma)
. ruoansulatushairiot

. huimaus

. paansarky.

Harvinaiset sivuvaikutukset, jotka voivat nakya verikokeissasi:

. maksan tuottamien aineiden (entsyymien) lisaantyminen

. ihottuma, joka voi rakkuloitua | Ja nayttaa pienilta maalitauluilta (keskella tummia pisteita,

joita ympardi vaaleampi alue ja reunoilla tumma rengas - erythema multiforme)
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Jos huomaat jonkin naista oireista, ota kiireellisesti yhteytta laakariin.

Harvinaiset sivuvaikutukset, jotka voivat nakya verikokeissasi:
. verihyytymiin osallistuvien solujen vahainen maara

. vahainen maara valkosoluja.

Yleisyys tuntematon
Yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella.

. Allergiset reaktiot (katso ylla)

. Paksusuolen tulehdus (katso yll3)

. Vakavat ihoreaktiot:

- laaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon kuoriutumista, erityisesti suun, nenan,
silmien ja sukuelinten ymparilla (Stevens-Johnsonin oireyhtyma), ja vakavampi muoto,
joka aiheuttaa laajaa ihon kuoriutumista (yli 30 % kehon pinta-alasta — toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- laaja-alainen punainen ihottuma, jossa on pienia mataa sisaltavia rakkuloita (bullous
exfoliative dermatitis)

- punainen, hilseileva ihottuma, jossa on ihon alla kyhmyja ja rakkuloita (eksanteeminen
pustuloosi).

- flunssan kaltaiset oireet joihin liittyy ihottuma kuume turvonneet rauhasetja
maksaentsyymit) (Laakeaineen aiheuttama eosinofilia ja systeemiset oireet (DRESS))

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

. Aivoja ja selkaydinta ymparoivien kalvojen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)

. Kiteita virtsassa, jotka johtavat akuuttiin munuaisvaurioon

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos saat jonkin naista oireista:
. maksan tulehdus (hepatiitti)

. keltaisuus, joka johtuu veren bilirubiinin (maksassa tuotettu aine) lisaantymisesta, mika
voi tehda ihostasi ja silmanvalkuaisistasi keltaiset

. munuaisten tiehyeiden tulehdus

. veren hyytyminen kestaa kauemmin

. yliaktiivisuus

. kouristukset (henkilGilld, jotka ottavat suuria annoksia Co-amoxiclav-tabletteja tai joilla
on munuaisongelmia)

. musta kieli, joka nayttaa karvaiselta

Haittavaikutukset, jotka voivat nakya veressasi tai virtsakokeissasi:

. valkosolujen maaran voimakas vaheneminen
. punasolujen vahainen maara (hemolyyttinen anemia)
. kiteita virtsassa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos saat haittavaikutuksia, keskustele laakarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa esitteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan (katso alla olevat tiedot). Haittavaikutuksista iimoittamalla
voit auttaa antamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

Yhdistynyt kuningaskunta

Yellow Card -jarjestelma

Verkkosivusto: www.mhra.gov.uk/yellowcard tai etsi MHRA Yellow Card Google Play- tai Apple
App Store -kaupasta

Irlanti

HPRA Laaketurvatoiminta Earlsfort Terrace
IRL - Dublin 2

Puh: +353 16764971

Faksi: +353 16762517

Verkkosivusto: www.hpra.ie

Sahkoposti: medsafety@hpra.ie

5. Kuinka sailyttaa Co-amoxiclav-tabletit

paivaan.
Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvia merkkeja huonontumisesta.

Ala havita laakkeita jateveden tai talousjatteen mukana. Kysy apteekista, miten havittaa laakkeet,

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Co-amoxiclav-tabletit sisaltavat:
. Vaikuttavat aineet ovat amoksisilliinitrinydraatti ja kaliumklavulanaatti, laimennettu

250mg/125mg tabletit: Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 250mg amoksisilliinia
amoksisilliinitrihydraattina ja 125mg klavulaanihappoa kaliumklavulanaattina, laimennettuna.

500mg/125mg tabletit: Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 500mg amoksisilliinia
amoksisilliinitrihydraattina ja 125mg klavulaanihappoa kaliumklavulanaattina, laimennettuna.

. Muut aineet ovat:
Selluloosa, mikrokiteinen (E460) Natriumtarkkelysglykolaatti, Tyyppi
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A Piidioksidi, kolloidinen vedeton (E551)
Magnesiumstearaatti (E572)

Kalvopaallyste
Titaanidioksidi (E171)
Hypromelloosi (E464)
Propyleeniglykoli (E1520)
Talkki (E553b)
Etyyliselluloosa

250mg/125mg Tabletit: Valkoinen, kapselin muotoinen, kalvopaallysteinen tabletti, jossa on
kaiverrus 'l 05' toisella puolella ja toinen puoli on silea.

500mg/125mg Tabletit: Valkoinen, kapselin muotoinen, kalvopaallysteinen tabletti, jossa on
kaiverrus 'l 06' toisella puolella ja toinen puoli on silea.

Tabletit on pakattu alumiiniblistereihin, jotka sisaltavat: 4, 5, 6, 7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 21, 25,
30, 35, 40, 50, 100 & 500 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla

Myyntiluvan haltija
Brown & Burk UK Ltd 5 Marryat Close Hounslow West Middlesex
TW4 5DQ UK.

Valmistaja

Brown & Burk UK Ltd

5 Marryat Close Hounslow West
Middlesex

TW4 5DQ UK.

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

UK(NI) & IE: Co-amoxiclav 250mg/125mg kalvopaallysteiset tabletit & Co-amoxiclav
500mg/125mg kalvopaallysteiset tabletit

SE: Amoxicillin/Clavulanic acid BB 250mg/125mg filmdragerade tabletter &
Amoxicillin/Clavulanic acid BB 500mg/125mg filmdragerade tabletter

DE & AT: Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs 250 mg/125 mg & 500 mg/125 mg Filmtabletten
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty 11/2023.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best

Tdmd kédnnés on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. (fﬂ'rranstoyou@)
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