Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ospamox 250 mg/5 ml, suukaudse suspensiooni pulber
Amoksitsilliin (trihiidraadina)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ospamox ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ospamoxi vtmist
Kuidas Ospamoxi votta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ospamoxi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. MIS RAVIM ON OSPAMOX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Ospamox on antibiootikum. See kuulub penitsilliinideks nimetatavasse antibiootikumide rithma. Seda
kasutatakse infektsioonide ravis, mille on pdhjustanud amoksitsilliini suhtes tundlikud bakterid.

Ospamoxi kasutatakse jargmistel juhtude raviks:

kdrva, neelu, nina ja ninakdrvalkoobaste infektsioonid;
hingamisteede infektsioonid, nagu bronhiit ja kopsupdletik;
kusepdie infektsioonid;

siidameinfektsioonide profiilaktika suuddne- voi korikirurgia puhul;
varajases staadiumis Lyme’i tdbi (puugi hammustusest);
Helicobacter pylori pdhjustatud maohaavandid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE OSPAMOXI VOTMIST

Arge votke Ospamoxi
- kui te olete allergiline (tilitundlik) amoksitsilliini, penitsilliinide, tsefalosporiinide vdi
Ospamoxi mis tahes koostisosa suhtes (lisateabe saamiseks vt 161k 6).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kui teil on:

- neeruhaigus: arst voib otsustada annust kohandada;

- infektsioosne mononukleoos (viirusinfektsioon) v3i leukeemia: teil v3ib olla suurenenud risk
nahareaktsioonide tekkeks;

- krambid (epilepsia): risk krambihoogude tekkeks vdib suureneda;

- kusepdie kateeter: sellisel juhul jooge suures koguses vedelikku, et hoida dra kristallide teke
uriini.

See ravim vdib muuta uriini- voi veresuhkru médramise tulemusi. Kui teil on diabeet ja teilt vietakse

rutiinselt vere- voi uriiniproove, teavitage sellest oma arsti. Sellisel juhul vdib olla vajalikud muud

tiitipi proovide vdtmine.



Muud ravimid ja Ospamox

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Osad ravimid vdivad tekitada probleeme, kui
vdtate neid koos Ospamoxiga.

Ettevaatus on vajalik jargmiste ravimitega:

- allopurinool (kasutatakse podagra ravis): teil vdib olla suurenenud risk nahareaktsioonide
tekkeks;

- metotreksaat (kasutatakse artriidi ravis): metotreksaadi toksilisus v3ib suureneda;

- digoksiin (kasutatakse teatud tiilipi siidamehaiguste ravis): digoksiini imendumine v3ib
suureneda;

- antikoagulandid, mis ennetavad verehiiiivete teket (varfariin): kalduvus verejooksude tekkeks
vOib suureneda;

- rasestumisvastased pillid: rasestumisvastased pillid ei pruugi tdielikult toimida.

Ospamox koos toidu ja joogiga
Ospamoxi voib votta kas enne sdogikorda, selle ajal voi jarel.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Piiratud arvu rasedate kohta saadud andmed ei néita amoksitsilliini kahjulikku toimet rasedusele v&i
loote voi vastsiindinu tervisele. Ettevaatuse mottes tohib amoksitsilliini raseduse ajal kasutada ainult
siis, kui arsti otsuse kohaselt kaalub vdimalik kasu iiles vdimalikud ohud.

Ravim imendub viikestes kogustes rinnapiima, seetdttu vdib osadel juhtudel olla vajalik imetamine
katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim ei oma toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.

Ospamocxi sisaldab aspartaami
Ospamox suukaudse suspensiooni pulber sisaldab magusainena aspartaami, mis on feniiiilalaniini
allikas. See voib olla kahjulik feniitilketonuuriaga patsientidele.

3. KUIDAS OSPAMOXI VOTTA

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Suspensiooni valmistamiseks téitke pudel vérske kraaniveega, nii et see ulatuks kuni ligikaudu 1 cm
allapoole mirgistust, sulgege pudel ja loksutage iiks kord tugevalt. Kui vaht on taandunud, lisage
ettevaatlikult virsket kraanivett kuni tdpselt margistuseni. Loksutage pudelit veel kord tugevalt.
Niitid on valge kuni helekollakas suspensioon valmis kasutamiseks.

Enne iga manustamiskorda loksutage tugevalt pudelit.

Arst iitleb teile tdpse annuse (milliliitrites voi modtelusikaga), mida te iga pdev peate votma.

Tavaline annus tiiskasvanutele ja iile 40 kg kaaluvatele lastele on 750 mg kuni 3000 mg péevas
kahe voi kolme annusena.
Tavaline annus alla 40 kg kaaluvatele lastele on 40...90 mg/kg pievas kahe kuni kolme annusena.

Stidame infektsioonide profiilaktika
Taiskasvanud manustavad 2000...3000 mg iihe tunni jooksul enne operatsiooni, laste soovituslik

annus on 50 mg/kg.

Arst iitleb teile, kui kaua peate ravimit votma.



Neeruhaigusega patsiendid
Arst peab vdib-olla annust vihendama.

Kui te votate Ospamoxi rohkem, kui ette nihtud

Kui olete v&tnud liiga palju ravimit (iileannustamine), pidage ndu oma arstiga v3i p6drduge kohe
haiglasse ning votke kaasa ravimipakend. K&ige tdenédolisemad iileannustamise tunnused on iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu.

Kui te unustate Ospamoxi votta
Kui te unustate ravimit votta, votke see niipea, kui teile meenub. Arge votke kahekordset annust, kui
ravim jii eelmisel korral v3tmata.

Kui te lopetate Ospamoxi votmise

Labige alati tdielik ravikuur, olenemata sellest, et tunnete ennast juba paremini. Kui katkestate ravimi
vStmise liiga kiiresti, vdib infektsioon taastekkida. Peale selle vivad bakterid selle ravimi suhtes
muutuda resistentseks.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kui tiheldate endal monda jérgnevatest tosistest korvaltoimetest, teavitage sellest kohe oma

arsti voi minge viivitamatult haiglasse.
Jargmisi tosiseid korvaltoimeid tekib harva (vihem kui ithel inimesel 1000-st):

. jérsku alanud hingamis-, radkimis- ja neelamisraskus;

. huulte, keele, nédo ja kaela valulik turse;

. véga tugev pearinglus vdi minestamine;

. tugev voi siigelev nahalodve, eriti juhtudel, kui ilmnevad ka villid ning silmade, suu ja

suguelundite drritusnéhud;
. naha vdi silmavalgete muutumine kollakaks, uriini tumedaks ja viljaheite heledaks muutumine:
see viitab maksaprobleemidele.

Jargmised korvaltoimed on véga harvad (tekivad vihem kui tihel inimesel 10 000-st):
. tosine ja pikka aega kestev voi veresisaldusega kdhulahtisus: see v3ib viidata raskele
soolepdletikule.

Muud véimalikud kérvaltoimed

Jargmised korvaltoimed on sagedased (tekivad vihem kui iihel inimesel 10-st):

. iiveldus, oksendamine, isukaotus, maitsetundlikkuse hiired, suukuivus, erosioonid suus
(enanteem), kdhugaasid, kdhulahtisus voi pehme viljaheide. Need korvaltoimed on enamasti
kergekujulised ning mdéduvad ravi kdigus voi peagi pérast ravi [1dppu. Neid saab vihendada,
kui votta ravimit koos toiduga;

. urtikaaria, siigelemine, ,,viienda pideva“ nahalodve, mis sarnaneb leetritega.

Jargmised korvaltoimed tekivad aeg-ajalt (vihem kui iihel inimesel 100-st):

. resistentsete haigustekitajate voi seente pohjustatud superinfektsioonid (nagu suuddne voi
vaginaalne kandidiaas);
o maksaensiitimide aktiivsuse mdodukas suurenemine.

Jargmised korvaltoimed on harvad (tekivad vdhem kui iihel inimesel 1000-st):



. teatud valgevereliblede arvu suurenemine (eosinofiilia), punavereliblede tavatu lagunemine
(hemoliiiitiline aneemia);

. ravimpalavik;

. pearinglus, hiiperaktiivsus, krambid;

. hammaste pindmine virvuse muutus. Uldjuhul saab virvimuutusi hammaste harjamisel maha
pesta;

. hepatiit ja kolestaatiline ikterus;

. neerupdletik (interstitsiaalne nefriit), kristallid uriinis.

Jargmised korvaltoimed on viga harvad (tekivad vihem kui tihel inimesel 10 000-st):

. vererakkude arvu muutused (punaste ja valge vereliblede ning vereliistakute arvu vihenemine),
veritsusaja pikenemine. See vdib pdhjustada palavikku, kurguvalu, nahaldévet, ninaverejooksu
vdi verevalumeid. Need muutused on ravi peatamisel pdorduvad;

o keele vdarvumine mustaks.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5.  KUIDAS OSPAMOXI SAILITADA
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.
Pérast valmissegamist hoida kiillmkapis, (temperatuuril 2°C — 8°C).

Arge hoidke lahustatud suspensiooni kiilmkapis kauem kui 14 pieva.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

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

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Mida Ospamox sisaldab

Toimeaine on amoksitsilliin (trihiidraadina).

5 ml lahustatud suspensiooni sisaldab: amoksitsilliintrihiidraati, mis vastab 250 mg amoksitsilliinile.
Abiained on veevaba sidrunhape (E330), naatriumbensoaat (E211), aspartaam (E951), talk (E553b),
veevaba naatriumtsitraat (E331), guar (E412), sadestatud ranidioksiid (E551), sidruni maitse- ja
16hnaaine, virsiku-aprikoosi maitse- ja Idhnaaine, apelsini maitse- ja Idhnaaine.

Kuidas Ospamox vilja niieb ja pakendi sisu

Valge kuni drnkollase viarvusega pulber, millel on puuvilja 16hn.

Suukaudse suspensiooni pulber on pakendatud merevaikkollasest klaasist 60 ml pudelitesse, millel on
keeratav kork (vajutage alla ja keerake) ja tihenduskile. Suukaudse suspensiooni pulber on
pakendatud merevaikkollasest klaasist 100 ml pudelitesse, millel on keeratav kork (vajutage alla ja
keerake) ja tihenduskile.

Pakendite suurused:

6,60 g pulbrit 60 ml suukaudse suspensiooni valmistamiseks, 11,00 g pulbrit 100 ml suukaudse
suspensiooni valmistamiseks.



Ravimiga on kaasas poliipropiileenist modtelusikas voi siistal (koos adapteriga), millel on mérgitud
mahud 1,25 ml, 2,5 ml ja 5,0 ml. See on valmistatud kas poliipropiileenist vdi poliipropiileenist ja
poliietiileenist.

Ravimi mdotmiseks:

- Raputage pudelit.

- Asetage adapter pudelisuule.

- Uhendage siistla ots adapteriga.

- Poorake pudel tagurpidi.

- Tommake kolvi vajaliku annuse mddtmiseks.

- Poorake pudel digetpidi, eemaldage siistal, jatke adapter pudeli kiilge ja sulgege pudel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, Kundl
Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pérnu mnt 105

11312 Tallinn
Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati kooskolastatud veebruaris 2014
Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiutootajale:
250 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

60 ml pudeli puhul lisage 55 ml vett.
100 ml pudeli puhul lisage 92 ml vett.

Loksutage pudelit veel kord tugevalt.
Niiiid on valge kuni helekollakas suspensioon valmis kasutamiseks.
Enne iga manustamiskorda loksutage tugevalt pudelit.



