RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid
Amoxicillin-ratiopharm 750 mg, Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg

Uks tablett sisaldab 1148 mg amoksitsilliintrihiidraati, mis vastab 1000 mg amoksitsilliinile.
Amoxicillin-ratiopharm 750 mg

Uks tablett sisaldab 861 mg amoksitsilliintrihiidraati, mis vastab 750 mg amoksitsilliinile.

INN. Amoxicillinum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tabletid.
Amoxicillin-ratiopharm 750 mg on valge kuni peaaegu valge virvusega ovaalsed kaksikkumerad

keskel poolitusjoonega dhukese poliimeerikattega tabletid.

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg on valge kuni peaaegu valge virvusega ovaalsed kaksikkumerad
keskel poolitusjoonega dhukese poliimeerikattega tabletid.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
virdseteks annusteks jagamiseks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide poolt pShjustatud infektsioonid: Helicobacter pylori
infektsiooniga seotud peptilise haavandi kombineeritud ravi.

Eendokardiidi profiilaktika.

Antimikroobsete ravimite madramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhiseid.

Kliiniliselt oluline toimespekter: Streptococcus (vilja arvatud penitsilliinresistentne Streptococcus
pneumoniae), Helicobacter pylori.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud peptilise haavandi kombineeritud ravi:
1000 mg 2 korda d6pdevas 7 pdeva koos omeprasooli ja klaritromiitsiiniga vdi ranitidiinvismuttsitraadi
ja klaritromiitsiiniga.

Endokardiidi (siidame sisekestapoletiku) vdiltimine hammaste viljatombamise korral siidameklapi
proteesiga patsiendil:
Taiskavanutele 3000 mg amoksitsilliini tiks tund enne hamba eemaldamist. Seejarel 6 tunni parast



1500 mg. Lastele 50 mg/kg, seejérel 6 tunni parast 25 mg/kg, kuid tdiskasvanu annust ei tohi iiletada.
Arvestades laste kehakaalu, on sobivamad viiksema toimeaine sisaldusega amoksitsilliini preparaadid.

Annused norgenenud neerutalitluse korral:

Kui glomerulaarfiltratsioon on alla 30 ml/min, v3ib amoksitsilliin organismis kuhjuda. Sellisel juhul
tuleb vihendada annust ja vahel ka manustamise sagedust.

Kui kreatiniini kliirens on 20...30 ml/min, tuleb annust vidhendada 2/3 vdrra ja pikendada
annustamisintervalli.

NB! Tablette tuleb manustada koos vedelikuga (nt 1 klaasitiis vett). Manustamine koos toiduga ei
mdjuta amoksitsilliini imendumist.

Amoksitsilliinil on toimeainele omane spetsiifiline 16hn, mis vdib olla erineva tugevusega ning millel
puudub mdju ravimi toimele.

Raskete mao- ja soolehdirete korral amoksitsilliin suu kaudu ei imendu ja manustada tuleb
parenteraalselt.

4.3 Vastuniidustused

Anafiilaktilise Soki ohu tSttu ei tohi amoksitsilliini manustada patsientidele, kellel on tuvastatud
penitsilliiniallergia. Voib tekkida ristuv allergia teiste beeta-laktaamantibiootikumidega. Ravimit ei
tohi tarvitada ka tilitundlikkuse korral ravimi tiksk&ik millise abiaine suhtes.

Eriti ettevaatlik tuleb olla amoksitsilliini kasutamisel allergia- ja astmahaigetel.

Viirusinfektsioone, eriti infektsioosset mononukleoosi pddevad patsiendid, samuti liimfoleukeemiaga
patsientidel ei tohi ravida samaaegseid bakteriaalseid infektsioone amoksitsilliiniga, kuna on oht
eriitematoossete nahareaktsioonide tekkeks.

Raskete seedehdirete korral, kui esineb ka oksendamist ja kdhulahtisust, ei tohiks amoksitsilliini
kasutada, kuna ei ole garanteeritud piisav imendumine (sel juhul on soovitatav parenteraalne ravi).

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ravimi pikaajalisel kasutamisel on oht resistentsete haigustekitajate voi parmseente tilekasvuks.
Raske ja piisiva kdhulahtisuse esinemisel tuleb arvestada antibiootikumi kasutamisest tingitud
pseudomembranoosse koliidi vdimalusega (siimptomid: verekiududega limane vesivedel véljaheide,
tuim difuusne kuni koolikutaoline kdhuvalu, palavik ja harva tenesmid). See seisund v&ib olla
eluohtlik. Pseudomembranoosse koliidi tekkimisel tuleb Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg tablettide
kasutamine viivitamatult 1dpetada ning méirata tekitaja-spetsiifiline ravi. Vastundidustatud on
ravimid, mis inhibeerivad soole peristaltikat.

Suurte annuste pikaajalisel manustamisel on soovitatav jalgida maksafunktsiooni.

Suurtes annustes kasutamisel tuleb tagada piisav vedeliku tarbimine ja diurees, et vihendada
amoksitsilliinist tingitud kristalluuria teket.

Neerufunktsiooni languse korral tuleb annuseid kohandada (vt 15ik 4.2).
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised antibiootikumid voi kemoterapeutikumid

Amoksitsilliini ei tohi kombineerida teiste bakteriostaatilise toimega antibiootikumide vdi
kemoterapeutikumidega — nagu tetratsiikliin, eriitromiitsiin, sulfoonamiidid vdi klooramfenikool, —
kuna on vdimalik antagonistlik toime.

Probenetsiid
Samaaegne probenetsiidi manustamine pérsib amoksitsilliini eritumist neerude kaudu, suurendades
selle kontsentratsiooni seerumis ja sapis.



Diureetikumid
Diureetikumid kiirendavad amoksitsilliini eritumist organismist, mis vihendab ravimi
kontsentratsiooni veres.

Digoksiin
Amoksitsilliiniravi ajal manustatava digoksiini imendumine vdib suureneda.

Verehiiiibimist takistavad ravimid
Verehiiiibimist takistavate ravimite (kumariini derivaadid) samaaegsel manustamisel v3ib veritsusaeg
pikeneda.

Amoksitsilliin/hormonaalsed kontratseptiivid

Amoksitsilliinravi korral v&ib harvadel juhtudel kiisitavaks muutuda hormonaalsete kontratseptiivide
(“pillid”) toime. Seetdttu soovitatakse tdiendavalt kasutada mittehormonaalseid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Allopurinool
Allopurinooli samaaegne kasutamine vdib suurendada nahareaktsioonide tekkeohtu. Eksanteemide
tekkesageduse tdusu pdhjused selle koostoime tottu ei ole veel selged.

Antatsiidid
Samaaegsel antatsiidide kasutamisel viheneb amoksitsilliini imendumine.

Moju laboratoorsetele uuringutele
Mitte-enstimaatiline meetod uriini suhkrusisalduse madramiseks v3ib anda vale-positiivse tulemuse.
Samuti voib héiritud olla urobilinogeeni médramine.

Mcrkus.
Kohulahtisus vaib vihendada teiste ravimite imendumist ning seega ka nende toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Amoksitsilliini loodet kahjustava toime kohta andmed puuduvad. Loomuuringud ei ole samuti
ndidanud loodet kahjustavat toimet. Amoksitsilliini kontsentratsioon loote plasmas on 25...30% ema
plasmakontsentratsioonist. Ravim kumuleerub lootevees. Kuigi tdnaseni ei ole teada iihtegi
amoksitsilliini loodet kahjustavat toimet, tohib kindla ndidustuste esinemisel ravimit kasutada (vt 156ik
5.3) vaid juhul, kui oodatav kasu iiletab voimaliku riski emale ja lootele.

Amoksitsilliin eritub rinnapiima (10% plasmakontsentratsiooonist). Seetdttu voivad imikul esineda
kShulahtisus ja suu limaskestade kandidoos ning vdib tekkida sensibilisatsioon. Seetdttu
amoksitsilliinravi ajal ei ole soovitatav | rinnaga toitmine.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg ei tohiks mdjutada autojuhtimise ja masinatega t66tamise voimet.
Siiski voib aeg-ajalt tekkida ndrkus ja unisus, mille korral ei tohi te autot juhtida ega masinate voi
seadmetega tootada. Eelmainitud nihtusid on siiski tdheldatud ravimi manustamisel koos alkoholiga
(vt 15ik 4.8).

4.8 Kérvaltoimed
Selles 16igus on korvaltoimed médratletud jargmiselt:

Viga sage: >1/10
Sage: >1/100 kuni <1/10



Aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100

Harv: >1/10 000 kuni <1/1000

Viga harv: <1/10 000

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid
Pikaajaline ja/vdi korduv kasutamine vdib viia superinfektsioonide vdi resistentsete seente/bakterite
iilekasvuni.

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Leukopeenia, trombotsiitopeenia, veritsus- ja protrombiiniaja pikenemine, trombotsiitopeeniline
purpur, (hemoliiiitiline) aneemia vdi miielosupressioon, pantsiitopeenia, agranulotsiitoos, eosinofiilia,
granulotsiitopeenia.

Ndrvisiisteemi hdired
Ulierutuvus v6i hajameelsus, drevus, unetus, segasus, krambid.

Seedetrakti hdired

Seedetrakti hidired on viga sagedased ja annusest sdltuvad: kdhuvalu, iiveldus, oksendamine,
kdhukinnisus, pehme viljaheide, kdhulahtisus. Esineda v&ib maitsetundlikkuse muutust ja suu
limaskestade pdletikku, pseudomembranoosset koliiti, hemorraagilist koliiti.

Voib ilmneda hammaste virvuse pindmine muutus lastel (vt 16ik 4.4.)

Viga harv: vdib esineda keele viarvumist mustaks (karuskeel).

Maksa ja sapiteede hdired
Maksaensiitimide aktiivsuse tdus, maksafunktsiooni kahjustus (kolestaas koos vdi ilma ikteruseta),
hepatiit.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: allergilised nahareaktsioonid nagu eksanteem, pruuritus, makulopapuloosne, morbilliformne
eksanteem.

Urtikaaria kohene teke viitab allergiale penitsilliini suhtes ning ravi tuleb seetottu katkestada.

Immuunsiisteemi hdired

Harv: anafiilaktiline reaktsioon (nt Quinke’i 6deem), anafiilaktiline Sokk (vt 16ik 4.4), allergiline
vaskuliit v3i nefriit, eksfoliatiivne dermatiit, Lyell’i siindroom, ravimpalavik, eosinofiilia,
angioneurootiline ddeem, koriturse.

Neerude ja kuseteede hdired
Neerupdletik (interstitsiaalne nefriit), dge neerupuudulikkus koos kristalluuria tekkega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa véljastamist.
See voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutéotajatel palutakse
teavitada koigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid.:

Amoksitsilliin ei ole iildiselt toksiline. Ka pikaajalise ravi puhul ei esine spetsiifilisi toksilisi
kdrvaltoimeid. Amoksitsilliin on véga laia terapeutilise spektriga. Nagu teistegi penitsiliinide puhul, ei
ole ka amoksitsilliini mitmekordsete terapeutiliste annuste ithekordne suukaudne manustamine
akuutselt toksiline.

Teatud riskifaktorite kokkusattumisel ja vdga suurte annuste intravenoosse manustamise korral véivad



tekkida kesknirvisiisteemi erutus, kloonilised lihaskrambid ja krambihood, nagu ka teiste
penitsilliinide puhul. Patsientidel, kellel esinevad rasked neerutalitluse hdired, epilepsia vdi meningiit,
on nende soovimatute mdjude esinemise risk suurenenud. Neid toimeid on tdheldatud iiksikjuhtudel ja
ainult parast ravimi intravennoosset manustamist.

Uleannustamise ravi:

e Miirgistuse ravi:
Krampide esinemisel on soovitatav kasutada diasepaami. Anafiilaktiliste reaktsioonide puhul
rakendada tavalisi esmaabivotteid, voimalikult Soki esimeste tunnuste ilmnemisel (vt allpool).
Amoksitsilliin on hemodialiitisitav.

e Esmaabivétted anafiilaktiliste reaktsioonide (Sokk) puhul:
Esimeste tunnuste (higistamine, iiveldus, tsiianoos) ilmnemisel tagada juurdepéés veenidele.

Lisaks tavaliselt kasutatavatele esmaabimeetmetele:

Asetada jalad korgemale kui pea ja iilakeha;
Vabastada hingamisteed.

Medikamentoossed esmaabimeetmed:

- Adrenaliini intravenoosne manustamine: 1 ml adrenaliinilahus lahjendada (1:1000) 10 ml v&i
kasutada adrenaliini valmis siistelahust (1:10 000). Sellest siistitakse aeglaselt esmalt 1 ml (= 0,1 mg
adrenaliini), kontrollides pulssi ja vererdhku (ettevaatust: siidame riitmihéired!). Adrenaliini
manustamist voib korrata.

- Antihistamiinikumid

- veremahu asendamine intravenoosselt (nt plasmaasendaja, inimalbumiin, tdiselektroliiiitlahus);

- jargnevalt gliikokortikosteroidide intravenoosne manustamine (nt 250...1000 mg prednisolooni (v&i
ekvivalentne annus monda derivaati). Gliikokortikosteroidi manustamist v3ib korrata.

Kaaluda jargmiste meetmete rakendamist: kunstlik hingamine, hapniku inhalatsioon, kaltsiumi
manustamine.

Adrenaliini ja gliikokortikosteroidi annuseid tuleb laste puhul vihendada vastavalt vanusele ja
kehakaalule. Jélgida patsiente hoolikalt!

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: antibiootikum, laia toimespektriga penitsilliinid,
ATC-kood: JOICA04

Amoksitsilliin on poolstinteetiline bensiiiilpenitsilliin (p-hiidroksiiampitsilliin), mis toimib
bakteritsiidselt (sarnaselt teistele penitsilliinidele ja tsefalosporiinidele), parssides paljunemisfaasis
oleva mikroobiraku seina siinteesi.

Amoksitsilliini toimespekter hdlmab gram-positiivseid ja gram-negatiivseid baktereid. Resistentsus
suureneb eriti gram-negatiivsete tekitajate puhul. Ampitsilliiniga esineb tiielik ristuv resistentsus.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Amoksitsilliin on happekindel ning imendub suukaudsel manustamisel oluliselt paremini kui
ampitsilliin. Biosaadavus suukaudsel manustamisel on 72...94%. Ravimi manustamine koos s66giga ei
vihenda imendumist, kiill aga selle kiirust. Imendumine séltub annusest, s.t puudub lineaarne
korrelatsioon annuse suuruse ja plasmakontsentratsiooni vahel.



Uhekordse annuse 500 mg v&i 3000 mg annuse suukaudsel manustamisel saabub 1 tunni pérast
maksimaalne kontsentratsioon plasmas 9...14 ml/l vdi 37 mg/l umbes 1 tunni parast. Uhekordse 500
mg annuse intramuskulaarse manustamise puhul mdddeti 1 tunni pérast plasmakontsentratsiooniks 14
mg/l. Amoksitsilliin tungib hésti kudedesse, ldbib platsentaarbarjdéri ning eritub vihesel mééral ka
rinnapiima. Amoksitsilliin penetreerub l4bi pdletikuliste ajukelmete liikvorisse. Jaotusruumala on
umbes 0,3...0,4 I/kg ja seonduvus plasmavalkudega umbes 17...20%.

Amoksitsilliin eritub valdavalt renaalselt (52+15% annusest muutumatul kujul 7 tunni jooksul), viga
vihesel mééral ka biliaarselt. Umbes 10...30% suukaudsest annusest eritub metaboliitidena. Totaalne
kliirens on umbes 250...370 ml/min. Poolestusaeg plasmas normaalse neerufunktsiooni korral on
umbes 1 tund (0,9...1,2 h), kreatiniini kliirensi 10...30 ml/min puhul umbes 6 tundi ja anuuria korral
10...15 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus.

Ageda toksilisuse uuringud ei ole niidanud erilist tundlikkust.

Krooniline toksilisus.

Kroonilise toksilisuse uuringud ei ole andnud viiteid amoksitsilliini manustamise toimel tekkinud
biokeemiliste, hematoloogiliste vdi histoloogiliste muutuste kohta.

Mutageenne ja kantserogeenne potentsiaal.

In vitro ja in vivo uuringud ei ole andnud viiteid mutageense toime kohta.

Pikaajalised uuringud loomadel kantserogeense potentsiaali suhtes puuduvad.
Reproduktsioonitoksilisus.

Uuringute kdigus rottide ja hiirtega ei tuvastatud annuste puhul kuni 1000 mg/kg kehakaalu kohta
O06pdevas mingit mdju tiinusele ega ka embriionaalseid efekte voi véddrarenguid. Annuste puhul 200
voi 500 mg/kehakaalu kg kohta 66péevas s6odaga looteperioodis ja laktatsiooni ajal oli disponeeritud
rottide siinnikaal oluliselt vdiksem kui kontrollgrupis. Vairarenguid ja teisi anomaaliaid ei tuvastatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg:

Titaandioksiid (E171), magneesiumstearaat, talk, naatriumtarklisgliikollaat, tiitip A, povidoon,
mikrokristalne tselluloos, metiiiilhiidroksiipropiiiiltselluloos.

Amoxicillin-ratiopharm 750 mg:

Titaandioksiid (E171), magneesiumstearaat, talk, naatriumtarklisgliikollaat, povidoon, mikrokristalne
tselluloos, hiipromelloos.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C, originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC blister, mis sisaldab 10 dhukese poliimeerikattega tabletti.
PVC/PVDC blister, mis sisaldab 20 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

ratiopharm GmbH,

Graf-Acro-Str. 3,

89079 Ulm,

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg: 057494
Amoxicillin-ratiopharm 750 mg: 000792

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Amoxicillin-ratiopharm 1000 mg: 17.12.1999/24.02.2011
Amoxicillin-ratiopharm 750 mg: 09.04.2004/28.02.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2014



