Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amoksiklav, 1000 mg/200 mg sustelahuse pulber
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaktsimusi, pidage nGu oma arsti v0i apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Karvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amoksiklav ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amoksiklav’i kasutamist
Kuidas Amoksiklav’i kasutada

Vdimalikud kérvaltoimed

Kuidas Amoksiklav’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Amoksiklav ja milleks seda kasutatakse

Amoksiklav on antibiootikum, mis hévitab infektsioone (nakkused) pGhjustavaid baktereid. See sisaldab
kahte erinevat toimeainet nimetustega amoksitsilliin ja klavulaanhape. Amoksitsilliin kuulub ravimite
rihma, mida nimetatakse penitsilliinideks. Amoksitsilliini toime v8ib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks), kuid ravimi teine toimeaine (klavulaanhape) aitab seda &ra hoida.

Amoksiklav’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:
- rasked k@rva-, nina- ja kurguinfektsioonid,

- hingamisteede infektsioonid,

- kuseteede infektsioonid,

- naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hammastega seotud infektsioonid,
- luude ja liigeste infektsioonid,

- kdhuddne infektsioonid,

- suguelundite infektsioonid naistel.

Amoksiklav’i kasutatakse téiskasvanutel ja lastel suurte Kirurgiliste protseduuridega seotud infektsioonide
valtimiseks.

2. Mida on vaja teada enne Amoksiklav’i kasutamist

Arge kasutage Amoksiklav’i

- kui olete toimeainete vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil on olnud rasket allergilist (Glitundlikkus) reaktsiooni mdne teise antibiootikumi
suhtes. Siia alla kuuluvad nahal6éve vdi ndo- voi kaelapiirkonna turse,

- kui teil on kunagi olnud maksaprobleeme vdi kollatbbi (nahakollasus) seoses antibiootikumraviga.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis arge Amoksiklav’i vtke. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage enne Amoksiklav’i saamist nGu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.



Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne ravimi manustamist pidage oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega ndu juhul:

- kui teil on lumfisGlmede turse ja palavik,

- kui ta saate ravi maksa- vdi neeruprobleemide téttu,

- kui te ei urineeri regulaarselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, radkige enne ravimi saamist oma arsti,
apteekri voi meditsiinidega.

Osadel juhtudel vGib arst uurida, mis tlilpi bakter on teie infektsiooni péhjustaja. Tulemustest sdltuvalt
vBidakse teile maérata teistsuguse tugevusega Amoksiklav’i vdi ménda muud ravimit.

Seisundid, millele peate tahelepanu ptdrama

Amoksiklav vdib mdnesid haigusseisundeid muuta halvemaks v6i pdhjustada raskeid kbrvaltoimeid. Siia
alla kuuluvad allergilised reaktsioonid, krambid ning jamesoolepdletik. Te peate pddrama tahelepanu
teatud simptomitele, kui v6tate Amoksikav’i, et vahendada v6imalike probleemide riski. Vt 18ik 4
»Seisundid, millele peate tahelepanu péérama“.

Vere- ja uriinianaltusid

Kui teile tehakse vereanaliitsid (nt vere punaliblede vdi maksafunktsiooni kohta analiilisid) vGi
uriinianaltisid (glukoosisisalduse osas), delge arstile v8i meditsiiniGele, et votate Amoksiklav’i. Ravim
vdib seda tulpi analliiside tulemusi mdjutada.

Muud ravimid ja Amoksiklav
Teatage oma arstile, apteekrile v6i meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Kui te votate allopurinooli (podagraravim) koos Amoksiklav’iga, vdib suurema tGendosusega tekkida
allergiline nahareaktsioon.

Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), v6ib arst otsustada, et Amoksiklav’i annust tuleb muuta.

Kui koos Amoksiklav’iga voetakse verehulbimist takistavaid ravimeid (nt varfariin), vdivad olla
vajalikud tdiendavad vereanalliusid.

Amoksiklav v8ib mdjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vahi v8i reumaatiliste haiguste ravis)
toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Amoksiklav sisaldab naatriumi ja kaaliumi.
Amoksiklav 1000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 63 mg (2,7 mmol) naatriumi. Sellega tuleb arvestada
juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

Amoksiklav 1000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 39 mg (1,0 mmol) kaaliumi. Sellega peavad arvestama
patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid vdi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil.

3. Kuidas Amoksiklav’i kasutada

Seda ravimit ei manusta te kunagi ise. Ravimit manustab vastava véljadppe saanud isik, nagu arst vdi
meditsiinitde.



Tavalised annused on:

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja enam

Tavaline annus 1000 mg/200 mg iga 8 tunni jérel.
Infektsioonide véltimiseks operatsiooni ajal ja 1000 mg/200 mg enne operatsiooni, kui teile
parast seda manustatakse anesteetikumi.

Annus voib erineda sbltuvalt teile tehtava
operatsiooni tudbist. Arst vbib annuse manustamist
korrata, kui operatsioon kestab tle 1 tunni.

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
K®oik annused maaratakse séltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

Lapsed vanuses 3 kuud ja enam 25 mg/5 mg kehakaalu kilogrammi kohta iga
8 tunni jarel.

Lapsed vanuses alla 3 kuu vdi kehakaaluga alla 4 25 mg/5 mg kehakaalu kilogrammi kohta iga

kg 12 tunni jarel.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

Kui teil esineb probleeme neerudega, vdidakse annust muuta. Arst vGib valida ravimi erineva tugevuse v0i
mone teise ravimi.

Kui teil on probleeme maksaga, jélgib arst teid hoolikalt ja teile vdidakse sagedamini teha
maksafunktsiooni teste.

Kuidas Amoksiklav’i manustatakse

Amoksiklav’i sustitakse veeni vdi manustatakse veeniinfusiooni teel.

Veenduge, et joote Amoksiklav-ravi ajal kiillaldaselt vedelikku.

Amoksiklav-ravi ei kesta tavaliselt tile 2 nddala ilma, et arst hindaks uuesti ravi vajadust.

Kui teile manustatakse Amoksiklav’i rohkem kui ette ndhtud

On ebatBendoline, et teile manustatakse liiga palju ravimit, ent kui arvate, et teile on manustatud liiga
palju Amoksiklav’i, radkige sellest kohe oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele. Tekkida vdivad mao
arritusnahud (iiveldus, oksendamine vdi k6hulahtisus) voi krambid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniega.

4, Vdimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p6hjustada kérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele peate tdhelepanu ptdrama

Allergilised reaktsioonid:

- nahal6ove

- veresoonte pdletik (vaskuliit), mis v8ib avalduda punaste vdi lillakate nahast kdrgemate laikudena
nahal, kuid mis vdivad tekkida ka teistel kehaosadel

- palavik, liigesvalu, limfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all v&i kubemes

- tursed, monikord néo ja suu piirkonnas (angio6deem), mis p8hjustab hingamisraskust

- minestamine




=  Votke otsekohe Ghendust arstiga, kui teil tekib méni nimetatud simptomitest. Lopetage
Amoksiklav’i votmine.

Jamesoole pdletik

Jamesoole pdletik, mis pdhjustab vesist kdhulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja limaeritus,
kdhuvalu ja/voi palavik.

= Nende simptomite tekkimisel vétke ndu kisimiseks arstiga tthendust niipea kui véimalik.

Sageli esinevad kdrvaltoimed

Need voivad tekkida kuni hel inimesel 10-st

- soor (candida - seeninfektsioon tupes, suus v3i nahavoltide vahel)
- kdhulahtisus.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

Need voivad tekkida kuni ihel inimesel 100-st

- nahal6ove, stigelemine

- nahast kdrgem stigelev 166ve (ndgestdbi)

- iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel. Sellisel juhul votke Amoksiklav’i enne séoki.
- oksendamine

- seedehéired

- pearinglus

- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vbivad ilmneda vereanallilsides:
- maksas toodetavate teatud ainete (ensiilimide) aktiivsuse suurenemine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni tihel inimesel 1000-st

- nahal66ve, mis v@ib olla villiline ning vadikeste mérklaudade moodi (keskel tume tdpp, mida
Umbritseb heledam ala, mille tmber omakorda tume &ar — multiformne eriiteem)

=  Kui tdheldate endal mdnda neist simptomitest, vatke viivitamatult hendust oma arstiga.

- turse ja punetus piki veeni kulgu, mis on katsudes aarmiselt hell.

Harva esinevad kdrvaltoimed, mis v8ivad ilmneda vereanaliitsides:
- verehiilibimises osalevate vere rakkude madal arv,
- vere valgeliblede madal arv.

Muud kdrvaltoimed
Muud kdrvaltoimed on tekkinud véga véikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

- Allergilised reaktsioonid (vt eespool):
- jamesoole pdletik (vt eespool);
- tdsised nahareaktsioonid:

- ulatuslik nahaléove villikeste ja nahaketendusega, eelkdige suulimbruses, nina, silmade ja
suguelundite piirkonnas (Stevensi-Johnsoni siindroom) ning raskem vorm, mis p6hjustab
naha ulatuslikku koorumist (iile 30% kehapinnast — toksiline epidermaalne nekrol(iis)

- ulatuslik punane nahald6ve vaikeste médavillikestega (bulloosne eksfoliatiivne dermatiit)

- punetav ketendav nahalédve nahaaluste sdlmekeste ja villidega (eksanteemne pustuloos);

=  Kaui teil tekib mdni nimetatud simptomitest, vdtke otsekohe (ihendust arstiga.

- maksapdletik (hepatiit);

- kollat6bi, mille pdhjustab bilirubiini (maksas toodetav aine) sisalduse tdus veres, mille tGttu
muutuvad teie nahk ja silmavalged kollakaks;



- neerutorukeste pdletik;
- vereh(ibimise aeglustumine;
- krambid (Amoksiklav’i suurte annuste puhul vai neeruprobleemide korral)

Kdorvaltoimed, mis v8ivad ilmneda vere- ja uriinianalliisides:
- vere valgeliblede arvu oluline langus

- vere punaliblede arvu langus (hemoliittiline aneemia)
- kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kérvaltoimed
Kui teil tekib tGkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, v6i apteekriga. Kdrvaltoime v6ib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Amoksiklav’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kilmuda.

Lahustatud/lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimuste kohta vt pakendi infolehe 18iku ,,Jargmine
teave on ainult tervishoiutdttajatele™.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amoksiklav sisaldab

Amoksiklav 1000 mg/200 mg

Iga viaal sisaldab 1000 mg amoksitsilliini (naatriumisoolana) ja 200 mg klavulaanhapet
(kaaliumisoolana).

Toimeained on amoksitsilliin (naatriumisoolana) ja klavulaanhape (kaaliumisoolana).

See ravim ei sisalda teisi koostisosasid. Siiski vt 18iku 2 olulise teabe saamiseks Amoksiklav’i naatriumi-
ja kaaliumisisalduse kohta.

Kuidas Amoksiklav vélja néeb ja pakendi sisu:

Valge kuni kollakas pulber.

Muugil labipaistvast klaasist viaalides, millel on kummikork, alumiiniumist korgikaitse ja plastist
aratbmmatav kork. Viaalid pakendatud karpi viie kaupa.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Miudgiloa hoidja ja tootja
Mudgiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootjad



Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
Ljubljana

Sloveenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Perzonali 47

Sl- 2391 Prevalje
Sloveenia

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta palun péérduge miiugiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Parnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel : 6652400

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2013

Jargnev teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Amoksiklav 1000 mg/200 mg, ststelahuse pulber
Amoksitsilliin/klavulaanhape

See on valjavote ravimi omaduste kokkuvdttest, et abistada Amoksiklav’i manustamisel. Kui
madaratakse sobivust kasutamiseks konkreetsel patsiendil, peab arst olema tutvunud ravimi
omaduste kokkuvottega.

Manustamine
Amoksiklav on ette ndhtud intravenoosseks manustamiseks.

Amoksiklav’i vdib manustada kas aeglase intravenoosse sustimise teel 3...4 minuti jooksul otse veeni vGi
30...40 minutit kestva veeniinfusiooni teel. Amoksiklav ei sobi intramuskulaarseks manustamiseks.

Alla 3 kuu vanustele lastele tohib Amoksiklav’i manustada ainult infusiooni teel.

Ravi Amoksiklav’iga v8ib alustada intravenoosse preparaadiga ja I8pule viia sobiva suukaudse
preparaadiga, kui see sobib konkreetsele patsiendile.

Sobimatus lahustite ja teiste ravimitega

Amoksiklav’i ei tohi segada vereproduktide, valku sisaldavate lahustega (proteiinhidrollsaadid) ja i.v.
rasvlahustega. Koosmanustamisel aminoglikosiididega ei tohi nimetatud antibiootikume segada samas
ststlas, infusioonikotis vdi manustada sama stisteemi kaudu. Aminoglikosiidide toime vdib inaktiveeruda.

Amoksiklav’i ei tohi segada glikoosi, dekstraane ja vesinikkarbonaati sisaldavate infusioonilahustega.



Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega.

Kasutamis- ja kasitsemisjuhend
Valmislahuse stabiilsus (erinevate infusioonilahuste ja temperatuuride puhul):

Veenisisene infusioonilahus Stabiilsusperiood Temperat
temperatuuril 25 °C uuril 5 °C

Sustevesi 4 tundi 8 tundi

Naatriumkloriidi i.v. lahus (0,9%) 4 tundi 8 tundi

Ringer-laktaadi i.v. lahus 3 tundi

Kaaliumkloriidi vdi naatriumkloriid lahus 3 tundi

Lahuse valmistamine

Intravenoosne sustimine

Amoksiklav 1000 mg/ 200 mg viaal: valmislahuse saamiseks tuleb viaali sisu lahustada 20 ml siistevees.
Valmislahus on &rna 6lgkollase vérvusega.

Intravenoosne slstelahus tuleb manustada aeglaselt 20 minuti jooksul parast valmistamist, vahemalt
3...4-minutilise ststena.

Kasutada tohib ainult selget lahust.

Intravenoosne infusioon

Amoksiklav 1000 mg/200 mg (lahustatuna 20 ml siistevees) lisatakse 100 ml infusioonilahusele.
Valmislahus on &rna 6lgkollase vérvusega.

Infundeeritakse vahemalt 30...40 minuti jooksul.

Sailitamiseks temperatuuril 5 °C tuleb Amoksiklav’i valmislahus lisada eeljahutatud infusioonikotti, mida
vdib 5 °C juures sdilitada kuni 8 tundi. Edasi tuleb lahus manustada kohe, kui see on soojenenud
ruumitemperatuurini.

Kasutamata ravim v&i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.



