Pakendi infoleht: teave kasutajale

Moxiclav, 1000 mg/200 mg suste-/infusioonilahuse 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 lisakisimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib Giksk8ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Moxiclav ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teile manustatakse Moxiclav’i
Kuidas Moxiclav’i manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Moxiclav’i séilitada

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

Moxiclav on antibiootikum, mis hdvitab infektsioone pdhjustavad bakterid. See sisaldab kahte erinevat
toimeainet, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
Hpenitsilliinideks” nimetatud ravimite rihma, mille toime vdib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Klavulaanhape (teine toimeaine) takistab amoksitsilliini muutumist inaktiivseks.

Moxiclav’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:
- rasked korva-, nina- ja kurguinfektsioonid

- hingamisteede infektsioonid

- kuseteede infektsioonid

- naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid

- luude ja liigeste infektsioonid

- kdhuddne infektsioonid

- suguelundite infektsioonid naistel.

Moxiclav’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel suurte kirurgiliste protseduuridega seotud
infektsioonide valtimiseks.

2. Mida on vaja teada enne kui teile manustatakse Moxiclav’i

Teile ei tohi manustada Moxiclav’i:

- kui te olete allergiline (tlitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini vdi Moxiclav’i
mistahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes.

- kui teil on kunagi tekkinud raske allergiline (lilitundlikkuse) reaktsioon mdne teise
antibiootikumi suhtes. See vdib avalduda nahal6dbena voi ndo- voi kaelatursena.

- kui teil on antibiootikumi v&tmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis arge kasutage Moxiclav’i. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Moxiclav’i manustamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Moxiclav’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega juhul:



- kui teil on infektsioosne mononukleoos (teatud viiruse tekitatud nakkushaigus).

- kui te saate ravi maksa- vGi neeruprobleemide t6ttu.

- kui te ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Moxiclav-ravi
alustamist ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.

Seisundid, millele tuleb tdhelepanu pddrata

Moxiclav vdib muuta méned olemasolevad seisundid raskemaks vdi pGhjustada tdsiseid
kdrvaltoimeid. Need on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Moxiclav-ravi ajal
tuleb jélgida teatud simptomeid, et vahendada véimalike kdrvaltoimete tekkeriski. Vt 18ik 4
,»Seisundid, millele tuleb tahelepanu pédrata“.

Vere- ja uriinianaltisid

Kui teile tehakse vereanallisid (néiteks vere punaliblede analtiiisid v8i maksafunktsiooni testid) voi
uriinianalliisid (gliikoosisisalduse maaramine), palun teavitage arsti v6i meditsiinidde, et te saate ravi
Moxiclav’iga. See on vajalik sellepérast, et Moxiclav v8ib mdjutada nende analiitiside tulemusi.

Muud ravimid ja Moxiclav

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate v8i olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mistahes muid ravimeid. Sealhulgas ka ilma retseptita ostetud ravimid ja
loodustooted.

Kui te votate koos Moxiclav’iga allopurinooli (podagra raviks), tekib suurema tdendosusega allergiline
nahareaktsioon.

Kui te vOtate probenetsiidi (podagra raviks), v8ib arst korrigeerida Moxiclav’i annust.

Kui koos Moxiclav’iga vBetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), v6ib olla vajalik
teha tdiendavaid vereanallilise.

MOXICLAYV vdib m@jutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse véhi vdi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase vdi toidate last rinnaga, pidage enne selle ravimi kasutamist nGu oma arsti voi
apteekriga.

Moxiclav sisaldab naatriumi ja kaaliumi:

- Moxiclav 1000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 62,9 mg (2,7 mmol) naatriumi. Sellega peavad
arvestama kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevad patsiendid.

- Moxiclav 1000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 39,3 mg (1,0 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid v6i kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

3. Kuidas Moxiclav’i manustatakse

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

Tavalised annused on:

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja enam



Tavaline annus 1000 mg/200 mg iga 8 tunni jarel.

Infektsioonide valtimiseks kirurgilise protseduuri ajal ja | 1000 mg/200 mg enne protseduuri, kui teile
) manustatakse anesteetikumi.

pérast seda
Annus vGib erineda s6ltuvalt teile tehtava
protseduuri tudbist. Arst vdib annuse
manustamist korrata, kui protseduur kestab tle 1
tunni.

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
- Kdik annused maératakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

Lapsed vanuses 3 kuud ja vanemad: 25 mg/5 mg kehakaalu kilogrammi kohta iga
8 tunni jéarel.

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

4 kg 12 tunni jérel.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

- Kui teil esineb probleeme neerudega, vBidakse annust muuta. Vajadusel vGib arst maéarata méne
teise ravimi.

- Kui teil on probleeme maksaga, jalgib arst teid hoolikalt ja teile vfidakse sagedamini teha
maksafunktsiooni teste.

Kuidas teile Moxiclav’i manustatakse

- Moxiclav’i sustitakse veeni v6i manustatakse veeniinfusiooni teel.

- Veenduge, et Moxiclav-ravi ajal joote palju vedelikku.

- Ravi Moxiclav’iga ei kesta tavaliselt (ile 2 nddala ilma, et arst hindaks uuesti ravi vajadust.

Kui teile manustatakse Moxiclav’i rohkem kui ette nahtud

On ebatdenéoline, et teile manustatakse liiga palju ravimit. Kui arvate, et teile on manustatud liiga
palju Moxiclav’i, radkige sellest kohe oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele. Tekkida vdivad mao
arritusnahud (iiveldus, oksendamine vdi kdhulahtisus) voi krambid.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi manustamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka Moxiclav p8hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel voivad tekkida jargmised kdrvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb téhelepanu pddrata

Allergilised reaktsioonid:

- nahal6dve

- veresoonepdletik (vaskuliit), mida vdib naha punaste v6i punakaslillade Umbritsevast nahast
kdrgemate laikudena

- palavik, liigesevalu, limfisGlmede suurenemine kaelal, kaenla all v3i kubemepiirkonnas

- tursed, mdnikord ndo- vai suuturse (angioddeem), mis pohjustab hingamisraskust

- minestus.

Votke otsekohe tUihendust arstiga, kui teil tekib mdni eelpool nimetatud simptomitest. Moxiclav’i

manustamine tuleb 16petada.




Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pdhjustab vesivedelat kdhulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kGhuvalu ja/voi palavik.

Nende sumptomite tekkimisel vétke Ghendust arstiga niipea kui vdimalik.

Sageli esinevad kérvaltoimed

Need voivad tekkida kuni thel inimesel 10’st

- soor (Candida pdhjustatud tupe, suu6dne v6i nahavoltide seennakkus)
- kdhulahtisus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni ihel inimesel 100°st

- nahal6ove, sugelus

- Umbritsevast nahapinnast kdrgem sugelev 166ve (nGgestobi)
- liveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

— sellisel juhul tuleb Moxiclav’i manustada enne s606Kki

- oksendamine
- seedehdire

- pearinglus

- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vGivad ilmneda vereanalliuside tulemustes:
- maksa poolt toodetavate teatud ainete (ensuiimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni Ghel inimesel 1000°’st

- nahal6ove, millega vdib kaasneda villide teke ja mis ndevad valja nagu véikesed marklauad (tume
tapp keskel, mida imbritseb heledam ala, mille Gmber on omakorda tume ring — multiformne
erliteem)

— kui mérkate moénda nimetatud simptomitest, votke kiiresti ihendust arstiga.

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

Harva esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanalliliside tulemustes:
- verehilbimises osalevate rakkude vaike arv

- vere valgeliblede vdike arv.

Muud kérvaltoimed

Muud koérvaltoimed on tekkinud véga vaikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

- Allergilised reaktsioonid (vt eespool)

- Jamesoolepdletik (vt eespool)

- Tosised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
Umbruses (Stevensi-Johnsoni siindroom) ning raskem vorm, mis p&hjustab naha ulatuslikku
irdumist (tle 30% kehapinnast - toksiline epidermaalnekroliius)

- laialdane punetav nahalddve vaikeste mada sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav I66ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

—Kui teil tekib méni nimetatud simptomitest, vtke otsekohe ihendust arstiga.

- maksapdletik (hepatiit)

- ikterus ehk kollasus, mida p&hjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse tdus veres ning
mille puhul vBivad nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

- neerutorukeste pdletik



- aeglustunud verehiibimine
- krambid (patsientidel, kes saavad Moxiclav’i suurtes annustes vdi kellel on probleeme neerudega).

Kérvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianalliiside tulemustes:
- vere valgeliblede arvu oluline véhenemine

- vere punaliblede véike arv (hemolidtiline aneemia)

- kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kérvaltoimed
Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi hairivaks vai kui te méarkate ménda
kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. Kuidas Moxiclav’i sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

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

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Moxiclav sisaldab

- Toimeained on: amoksitsilliin amoksitsilliinnaatriumina ja klavulaanhape klavulaanhappe
kaaliumisoolana.

Uks viaal Moxiclav’i sisaldab 1000 mg amoksitsilliini (amoksitsilliinnaatriumina) ja 200 mg

klavulaanhapet (klavulaanhappe kaaliumisoolana).

Abiained puuduvad.

Kuidas Moxiclav valja néeb ja pakendi sisu
Moxiclav on saadaval viaalides. Pakendis on 1, 10, 25, 50 vGi 100 viaali.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Miugiloa hoidja
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Str,
3011 Limassol

Kipros

Tootja

Medochemie Ltd., Factory B
lapetou street

Agios Athanasios Industrial Area
Limassol

Kipros

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun midgiloa hoidja esindaja poole.



Netdoktor OU
Seebi 3

11316 Tallinn
tel. 56480207

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2012



Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele.
Lisainformatsiooni saamiseks lugege palun ravimi omaduste kokkuvdtet

Manustamine
Moxiclav’i v8ib manustada kas aeglase intravenoosse ststimise teel 3...4 minuti jooksul otse veeni v0i
30...40 min kestva veeniinfusiooni teel. Moxiclav ei sobi intramuskulaarseks manustamiseks.

Valmistamine

Kasutamiseks lahustada 20 ml sustevees.

Moxiclav tuleb manustada aeglase veenisisese siistina 3...4 minuti valtel ja kasutada ara 20 minuti
jooksul pérast lahustamist. Ravimit vdib sustida otse veeni v8i manustada tilgutiga.

Teine vdimalus on lahustada Moxiclav sustevee, 0,9% naatriumkloriidi intravenooseks manustamiseks
mdeldud lahuse v8i Ringer-laktaadi intravenooseks infusiooniks méeldud lahusega. Selleks lisatakse
20 ml-s sustevees lahustatud Moxiclav koheselt 100 ml-le infusioonilahusele (kasutades nt mini-Kotti
vOi in-line biretti). Infundeerida 30...40 minuti jooksul ja I6petada manustamine kahe (2) tunni
jooksul kui lahjendamiseks kasutati siistevett vdi Ringer—laktaadi lahust v6i naatriumkloriidi lahust
intravenoosseks infusiooniks (0,9% w/v). Kasutamata jadnud antibiootikumi kogused tuleb minema
visata.

Moxiclav ei ole nii stabiilne, kui seda segada gliikoosi, dekstraani v6i bikarbonaatide lahustega.
Seet0ttu ei tohi valmislahuseid segada nimetatud infusioonilahustega, kuid v@ib siistida samasse
infusioonisusteemi 3...4 minuti véltel.

Valmislahuse stabiilsus

Pdrast lahustamist 20 ml siisteveega intravenoosseks stistimiseks, tuleb lahus &ra kasutada 20 minuti
jooksul.

Parast lahustamist 100 ml siistevee, naatriumkloriidi 0,9% lahuse vdi Ringer-laktaadi lahusega
intravenoosseks infusiooniks, tuleb valmislahus kasutada &ra kahe (2) tunni jooksul.



