Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

amoksisilliini/klavulaanihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen antamisen lapsellesi, silld se siséltai

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamaé ladke on madritty vain vauvallesi tai lapsellesi, eiki sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi.

- Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kdinny l4ékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensio on ja mihin sitd kiytetdan

. Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin annat lapsellesi Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensiota
. Miten Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensiota kéytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspension sédilyttdminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN D AW N~

1. Mitd Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensio on ja mihin siti kiytetiin

Amoxin comp 80 mg/ 11,4 mg/ml oraalisuspensio on antibiootti, joka tuhoaa tulehduksia aiheuttavia
bakteereita. Se sisédltia kahta erilaista lddkeainetta nimeltddn amoksisilliini ja klavulaanihappo.
Amoksisilliini kuuluu ”penisilliinien” ladkeaineryhméén. Joskus ne voivat menettdd tehonsa. Toinen
vaikuttava aine (klavulaanihappo) estdd tehon menetyksen.

Amoxin comp 80 mg/ 11,4 mg/ml oraalisuspensiota kiytetdan vauvoille ja lapsille seuraavien tulehdusten
hoitoon:

o vilikorva- ja poskiontelotulehdukset

hengitystietulehdukset

virtsatietulehdukset

iho- ja pehmytkudostulehdukset, mukaan lukien hammastulehdukset

luu- ja niveltulehdukset.

Amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmi4, jota Amoxin comp oraalisuspensio sisiltdd, voidaan joskus
kayttdd myo6s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin annat lapsellesi Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml
oraalisuspensiota

Ali anna lapsellesi Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensiota
e jos hén on allerginen amoksisilliinille, klavulaanihapolle, penisilliinille tai timén l4ddkkeen jollekin
muulle aineelle (Iueteltu kohdassa 6)



e jos jokin aikaisempi antibioottihoito on aiheuttanut vaikean allergisen reaktion. Téllaisia voivat olla
ihottuma, tai kasvojen tai nielun turvotus

e jos hinelld on aiemmin ilmennyt maksaoireita tai keltaisuutta (iholla) antibioottihoidon yhteydessa.

Ali anna lapsellesi Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensiota, jos jokin edelli mainituista

koskee hiinti. Jos olet epdvarma, kerro asiasta ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Amoxin comp -

hoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat tdimén ladkkeen antamisen lapsellesi
jos:

e hin sairastaa rauhaskuumetta

e hin saa hoitoa maksa- tai munuaissairauteen

e virtsaaminen ei ole sdannollista.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista seikoista lastasi, kerro asiasta laédkérille tai
apteekkihenkildkunnalle ennen Amoxin comp -hoidon aloittamista.

Joissakin tapauksissa ladkéri saattaa madrété tutkimuksia, joilla selvitetddn, minka tyyppinen bakteeri on
aiheuttanut infektion. Tutkimusten tuloksista riippuen lapsellesi saatetaan mairatd Amoxin comp
oraalisuspension jotakin muuta vahvuutta tai eri ladketta.

Kiinniti erityistd huomiota

Amoxin comp 80 mg/ 11,4 mg/ml oraalisuspensio voi pahentaa joitakin jo olemassa olevia sairauksia tai
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Nitd ovat esimerkiksi allergiset reaktiot, kouristuskohtaukset ja
paksusuolitulehdus. Ongelmien vilttdmiseksi sinun tulee kiinnittid erityistd huomiota tiettyihin oireisiin
Amoxin comp -hoidon aikana. Ks. kohta 4: Kiinnité erityistd huomiota.

Veri- ja virtsakokeet

Jos lapseltasi otetaan verikokeita (esim. punasolujen tai maksan toiminnan tutkimiseksi) tai virtsandyte
(glukoosin médrittdmiseksi), kerro 14ékérille tai hoitohenkilokunnalle, ettd hin kayttdd Amoxin comp
oraalisuspensiota. Tdmé& sen vuoksi, ettd Amoxin comp voi vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut ladikevalmisteet ja Amoxin comp oraalisuspensio
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kayttié, on dskettdin kdyttinyt tai saattaa
kayttdd muita ladkkeita.

Jos lapsesi kayttda allopurinolia (kihtilddke) yhtaikaa Amoxin comp oraalisuspension kanssa, voi allergisten
ihoreaktioiden vaara suurentua.

Jos Amoxin comp oraalisuspensiota kaytetddn yhdessé verta ohentavien ladkkeiden (kuten varfariinin)
kanssa, saattavat yliméardiset verikokeet olla tarpeen.

Metotreksaatti (kdytetddn syovin ja vaikean psoriaasin hoitoon): penisilliinit voivat vihentdd metotreksaatin
erittymistd ja saattavat titen lisdtd haittavaikutuksia.

Probenesidi (kihtilddke): probenesidin samanaikainen kayttd voi vdhentdd amoksisilliinin erittymisti, eiké
samanaikaista kayttod suositella.

Amoxin comp voi muuttaa mykofenolaattimofetiilin (la4ke elinsiirron jalkeisen hylkimisreaktion
estdmiseen) vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod, jos potilas on raskaana tai han imettaa.

Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensio sisiltii aspartaamia (E 951), natriumia, glukoosia,
sorbitolia (E 420), rikkidioksidia (E 220) ja bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 8,5 mg aspartaamia per 5 ml kdyttovalmista oraalisuspensiota, joka vastaa

1,7 mg/ml. Aspartaami on fenyylialaniinin I&hde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), miké on harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistdon, koska elimisto ei
kykene poistamaan sitd riittavasti.



Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 ml kdyttovalmista oraalisuspensiota, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd glukoosia. Jos 14édkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkéarin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista. Voi olla haitallinen hampaille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,15 mg sorbitolia per 5 ml kdyttovalmista oraalisuspensiota, joka vastaa
0,03 mg/ml.

Rikkidioksidi saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,56 mg bentsyylialkoholia per 5 ml kéyttdvalmista oraalisuspensiota.

o Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

o Kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetét, silld suuria maaria
bentsyylialkoholia voi kertyi elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

e FEisaa kayttdd yli viikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei 1adkéri tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut.

¢ Bentsyylialkoholin kdytt66n pienille lapsille on liittynyt vakavia haittavaikutuksia, kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtyma”).

o Ald anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enintéin 4 viikon ikdiselle) ilman l4ékérin suositusta.

3. Miten Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensiota kiytetiin

Anna lapsellesi titd lddkettd juuri siten kuin 144kari on maédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintdin 40 kiloa painavat lapset
Taté oraalisuspensiota ei yleensa suositella aikuisille tai yli 40 kg painaville lapsille. Kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa.

Alle 40 kiloa painavat lapset

Annostus madrataan lapsen painon mukaan.

o lddkdri madrdd vauvallesi tai lapsellesi sopivan annostuksen

e sinulla voi olla kdytdssdsi muovinen mittalusikka tai mittaruisku, kaytd sitd oikean annoksen
mittaamiseen

e suositeltu annos: 25 mg / 3,6 mg — 45 mg / 6,4 mg painokiloa kohden vuorokaudessa jaettuna kahteen
annokseen.

e korotettu annos: jopa 70 mg / 10 mg painokiloa kohden vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen.

Potilaat, joilla on ongelmia munuaisten tai maksan toiminnassa

e jos lapsellasi on ongelmia munuaisten toiminnassa, lddkkeen annosta mahdollisesti pienennetéan.
Ladkéri saattaa valita toisen vahvuuden tai toisen ladkkeen.

e jos lapsellasi on ongelmia maksan toiminnassa, hinelle tehd4d4n mahdollisesti tiheAimmin verikokeita
maksan toiminnan tarkastamiseksi.

Miten Amoxin comp oraalisuspensio otetaan

Oraalisuspensio tehddan kayttovalmiiksi apteekissa.

Kéayttovalmista suspensiota ei saa kiyttdd, jos se ei ole variltddn luonnonvalkoista.

Ravista pulloa hyvin ennen annostusta.

Anna ladke lapsellesi aterian aluksi tai hieman ennen ateriaa.

Anna annokset tasaisesti pdivin aikana siten, ettd annosten vilinen aika on vihinté4n nelji tuntia. Ali anna
kahta annosta saman tunnin sisilla.



Al4 anna lapsellesi Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensiota yhtijaksoisesti yli kahden viikon
ajan. Jos hén tdmin jdlkeen yhé tuntee itsensd huonovointiseksi, ota uudelleen yhteys ladkariin.

Jos annat enemmin Amoxin comp oraalisuspensiota kuin sinun pitiisi

Liian suuri annos Amoxin comp oraalisuspensiota voi aiheuttaa mahairsytystd (pahoinvointia, oksentelua tai
ripulia) tai kouristuksia. Jos olet ottanut tai antanut lapsellesi liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi
on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Néyti 14édkarille ladkepakkaus.

Jos unohdat antaa Amoxin comp oraalisuspensiota

Jos unohdat antaa ladkkeen ajallaan, anna se heti muistaessasi. Al anna seuraavaa annosta liian pian, vaan
odota kunnes edellisen annoksen antamisesta on kulunut vihinti4n nelji tuntia. Ald anna lapsellesi
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Amoxin comp oraalisuspension antamisen

Jatka Amoxin comp oraalisuspension antamista lddkekuurin loppuun asti, vaikka lapsesi olo tuntuisi
paremmalta. Hin tarvitsee jokaisen annoksen, jotta tulehdus paranee. Elimistoon ladkekuurin jalkeen
mahdollisesti jadvit bakteerit saattavat aiheuttaa tulehduksen uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitéd saa.
Kiinniti erityistd huomiota

Allergiset reaktiot

e ihottuma

e verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka voi nékya punaisina tai purppuran virisind kohonneina nippyind
iholla, mutta voi vaikuttaa myds elimiston muihin osiin

kuume, nivelkipu, turvonneet rauhaset kaulalla, kainaloissa tai nivustaipeissa

turvotus, joskus kasvoilla tai nielussa (angioedeema), aiheuttaen hengitysvaikeuksia

pyOrtyminen

rintakipu allergisen reaktion yhteydessé, mika voi olla oire allergian aiheuttamasta sydaninfarktista
(Kounisin oireyhtymd)).

Ota vilittomaisti yhteys ladikériin, jos lapsellasi esiintyy edelld mainittuja oireita. Lopeta Amoxin comp
oraalisuspension antaminen.

Paksusuolitulehdus
Paksusuolitulehdus, joka aiheuttaa yleensi veristd ja limaista vesiripulia, mahakipua ja/tai kuumetta.

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

Liaidkkeen aiheuttama enterokoliittinen oireyhtymi (DIES)

Lagdkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtymédé on raportoitu pddasiassa amoksisilliini-klavulaanihappoa
saavilla lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka pédoire on toistuva oksentaminen (1-4 tuntia
ladkkeen otosta). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas vasymys (letargia), ripuli ja matala verenpaine.

Ota yhteys ladikériin niin pian kuin mahdollista saadaksesi neuvoa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld kymmenestd henkilostd)



e sammas (candida — hiivatulehdus eméittimessi, suussa tai ihopoimuissa)
e pahoinvointi, etenkin suuria annoksia kéytettiessd; jos téllaista esiintyy, anna Amoxin comp ennen

ateriaa
e oksentelu
e ripuli.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta henkilosti)

ihottuma, kutina

kutiseva kohonnut ihottuma (nokkosihottuma)
ruuansulatushiiriot

huimaus

padnsarky.

Melko harvinainen haittavaikutus, joka voi ilmeti verindytteesti
¢ maksa-arvojen (maksan entsyymiarvojen) kohoaminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya korkeintaan yhdella tuhannesta henkildsté)

e ihottuma, jossa voi esiintyé rakkuloita, jotka muistuttavat pienid maalitauluja (tummat pisteet, joita
ympardi vaaleampi alue ja kehystdd sen jilkeen tumma rengas — erythema multiforme).
Jos havaitset tdllaisia oireita, ota kiireellisesti yhteys l4ékariin.

Harvinainen haittavaikutus, joka voi ilmetd verindytteesti
e veren hyytymistekijoiden méérin vahdisyys
e valkosolujen mééran vahadisyys.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o allergiset reaktiot (ks. edelld)

e paksusuolitulehdus (ks. edelld)

e aivoja ympérdivien kalvojen ja selkdytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)
e vakavat ihoreaktiot:

O

O

laaja-alainen, rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily etenkin suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten
ympiérilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymd) sekéd yhd pahempia muotoja, jotka aiheuttavat laajaa ihon
kuoriutumista (enemmén kuin 30 % ihon pinta-alasta - toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
laaja-alainen punoittava ihottuma, jossa on pienid markivid rakkuloita (rakkulainen hilseilevd
dermatiitti)

punoittava, hilseileva ihottuma, jossa esiintyy kyhmyja ihon alla ja rakkuloita (mdrkdrakkulainen
eksanteema)

flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma, kuume, rauhasten turvotus ja epdnormaalit verikokeiden
tulokset (mukaan lukien lisdéntynyt valkosolujen miéra (eosinofilia) ja maksaentsyymien mééri)
(lddkkeeseen liittyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS))

rakkulainen ihottuma, joka muodostaa ympyrén, jonka keskusta karstoittuu tai on helminauhamainen
(lineaarinen IgA -sairaus).

Ota vilittomaisti yhteys ladkériin, jos lapsesi saa jonkin niisti oireista.

maksatulehdus (hepatiitti)

keltaisuus, jonka aiheuttaa veren bilirubiinin méérédn kohoaminen (maksan tuottama aine), joka voi

aiheuttaa ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta

tulehdus munuaistiehyissa

veren hyytymisen hidastuminen

yliaktiivisuus

kouristukset (henkil6t, jotka ovat kdyttidneet suuria Amoxin comp -annoksia tai joilla on munuaissairaus)
karvaiselta ndyttavd musta kieli

hampaiden virjaytyminen (lapsilla), joka tavallisesti poistuu harjattaessa.



Tuntemattomat haittavaikutukset, jotka saattavat ilmeté veri- tai virtsakokeissa:
o valkosolujen méérdn merkittdva viheneminen

e punasolujen médrin vihyys (hemolyyttinen anemia)

e kidevirtsaisuus, joka johtaa akuuttiin munuaisvaurioon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspension siilyttiminen

Kayttovalmis suspensio on sdilytettiva jadkaapissa (2-8 °C) ja kdytettdvi seitsemédn vuorokauden kuluessa.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oraalisuspensio sisiltii

Vaikuttavat aineet ovat amoksisilliini ja klavulaanihappo. Yksi millilitra kdyttovalmista oraalisuspensiota
siséltdd amoksisilliinitrihydraattia vastaten 80 mg amoksisilliinia ja kaliumklavulanaattia vastaten 11,4 mg
klavulaanihappoa.

Muut aineet ovat sitruunahappo, trinatriumsitraatti, aspartaami (E951), talkki, guar-galaktomannaani,
piidioksidi, sitruuna-aromi [luontaiset aromit, luontaisen kaltaiset aromit, glukoosi, maltodekstriini,
butyylihydroksianisoli (E320), sorbitolisiirappi, rikkidioksidi (E 220)], persikka-aprikoosi —aromi [luontaiset
aromit, luontaisen kaltaiset aromit, maltodekstriini, butyylihydroksianisoli (E320), sorbitolisiirappi (E420),
rikkidioksidi (E 220)] ja appelsiiniaromi [sisdltdd mm. maltodekstriinid, tiivistettyd appelsiinioljya,
tiivistettyd sitruunadljyé, vanilliinia, laimentamatonta nerolia (pomeranssista), bentsyylialkoholia].

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaalea jauhe, josta veden kanssa sekoitettaessa tulee luonnonvalkoinen suspensio.
Pakkauskoot: 35 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 75 ml, 100 ml, 140 ml oraalisuspensiota.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistajat
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa
Sandoz GmbH, Kundl, Itdvalta

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:



Teva Finland Oy
PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.2.2023.



Liaketieteellisia ohjeita

Antibiootit on tarkoitettu parantamaan bakteeritulehduksia. Ne eivét tehoa virusinfektioihin.

Joskus bakteerin aiheuttama tulehdus ei parane antibioottikuurilla. Yksi yleisimmista syistéd tdhén on, ettd
tulehduksen aiheuttava bakteeri on resistentti kiytettivalle antibiootille. Talloin bakteeri selviytyy ja jopa
lisddntyy antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat tulla resistenteiksi antibiooteille useista eri syistd. Antibioottien kdyttdminen huolellisesti
annettujen ohjeiden mukaisesti voi auttaa pienentdmaéén resistenssin kehittymisen mahdollisuutta.

Kun l4dkéri madrad lapsellesi antibiootin, se on tarkoitettu ainoastaan tdiméanhetkisen sairauden hoitoon.
Kiinnittdmalld huomiota seuraaviin ohjeisiin voit auttaa ehkdisemaén resistenttien bakteerien syntymisen, ja
antibiootin tehon menetyksen.

L.

On hyvin térkedé, ettd annat antibioottia oikean annoksen, oikeaan aikaan ja niin kauan kuin 1d4kéri on
madrdnnyt. Lue pakkauksessa olevat ohjeet ja, jos et ymmarré jotain, kysy neuvoa ladkarilta tai
apteekista.

Sinun ei pidd antaa lapsellesi antibioottia, jollei sitd ole madratty nimenomaan hénelle. Kayta
antibioottia vain sen tulehduksen hoitoon, johon antibiootti on maarétty.

Sinun ei pida antaa lapsellesi antibioottia, joka on mairétty toiselle henkildlle, vaikka heidén
tulehduksensa olisi samankaltainen kuin lapsesi.

Al anna lapsellesi mirittyd antibioottia muiden kiyttoon.

Kaytettydsi ladkekuurin 1d4karin antamien ohjeiden mukaisesti palauta mahdolliset kdyttdmétta jaaneet
ladkkeet apteekkiin varmistaaksesi, ettd ne hivitetddn asianmukaisesti.




Bipacksedel: Information till patienten
Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml pulver till oral suspension
amoxicillin/klavulansyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge ditt barn detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till din ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at ditt spadbarn eller barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du ger ditt barn Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension
3. Hur du anvénder Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension éir och vad det anvinds for

Amoxin comp 80 mg/ 11,4 mg/ml oral suspension &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier
som orsakar infektioner. Det innehaller tva olika lidkemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra.
Amoxicillin tillhdr en grupp lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva).
Den andra aktiva substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hénder.

Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension anvinds hos barn for att behandla féljande infektioner:
e infektioner i mellandrat och bihéleinfektioner

luftvigsinfektioner

urinvégsinfektioner

hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner

skelett- och ledinfektioner.

Kombinationen med amoxicillin och klavulansyra som finns i Amoxin comp kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ger ditt barn Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension

Ge inte ditt barn Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension:

e om han/hon é&r allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om han/hon har haft en allvarlig allergisk reaktion mot ngot annat antibiotikum. Detta kan omfatta
hudutslag eller svullnad i ansiktet eller svalget.

e om han/hon har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) i samband med tidigare bruk av antibiotika.

Ge inte Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension om nigot av ovanstiende giller ditt barn.

Om du ér osdker, kontakta lidkare eller apotekspersonal innan du ger Amoxin comp.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du ger detta likemedel om ditt barn:

e har kortelfeber

e behandlas for lever- eller njurproblem

e inte kissar regelbundet.

Om du ar osdker pad om nagot av ovanstaende géller ditt barn, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan du
ger Amoxin comp.

I vissa fall kan din 1&kare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar ditt barns infektion. Beroende pa
resultatet kan du f& en annan styrka av Amoxin comp oral suspension eller ett annat likemedel.

Tillstind du méaste vara observant pa:

Amoxin comp 80 mg/ 11,4 mg/ml oral suspension kan forvirra vissa befintliga tillstand, eller orsaka
allvarliga biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen.
Du maste vara observant pa vissa symtom nér ditt barn tar Amoxin comp for att minska risken for eventuella
problem. Se "Tillstdnd du maste vara observant pa” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om ditt barn ska genomga blodprov (t.ex. for kontroll av roda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprov (for glukos), tala om for ldkaren eller skoéterskan att han/hon tar Amoxin comp oral suspension.
Detta eftersom Amoxin comp kan péverka resultaten av den hér typen av prover.

Andra likemedel och Amoxin comp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om ditt barn tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxin comp oral suspension kan risken vara storre
for att barnet fér en allergisk hudreaktion.

Om ditt barn tar blodfortunnande likemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Amoxin comp oral suspension kanske han/hon behdver ldmna extra blodprov.

Metotrexat (anvinds for cancerbehandling och vid svér psoriasis), penicilliner kan minska utsondringen av
metotrexat, vilket kan leda till en 6kning av biverkningar.

Probenecid (anvénds for att behandla gikt), samtidig anvéandning av probenecid kan minska utsdndringen av
amoxicillin och rekommenderas inte.

Amoxin comp kan paverka hur mykofenolatmofetil (ett likemedel for att hindra kroppen fran att avstota ett
transplanterat organ) fungerar.

Graviditet och amning
Om den person som ska ta detta likemedel &r gravid eller ammar, radfraga lidkare eller apotekspersonal innan
du ger henne detta lakemedel.

Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension innehéller aspartam (E951), natrium, glukos,
sorbitol (E 420), svaveldioxid (E 220) och bensylalkohol

Detta likemedel innehaller 8,5 mg aspartam per 5 ml bruksféardig oral suspension, motsvarande 1,7 mg/ml.
Aspartam ar en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sillsynt, arftlig
sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml bruksférdig oral suspension, d.v.s. ér
nést intill “natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller glukos. Om du inte tal vissa sockerarter ska du tala med din ldkare innan du
anvénder detta likemedel. Kan vara skadligt for tdnderna.

Detta lakemedel innehéller 0,15 mg sorbitol per 5 ml bruksfardig oral suspension, motsvarande 0,03 mg/ml.



Svaveldioxid kan 1 séllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

Detta likemedel innehéller 0,56 mg bensylalkohol per 5 ml bruksférdig oral suspension.

e Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

e Om du dr gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.
Stora méangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

e Anvind inte lakemedlet ldngre dn 1 vecka till nyfodda (yngre dn 3 &r) om inte lékare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

e Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos
smé barn.

¢ Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors &lder) om inte ldkare har ordinerat det.

3. Hur du anviinder Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension

Ge alltid detta lakemedel till ditt barn enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga liakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vuxna och barn som viger 40 kg eller mer
Denna oralsuspension rekommenderas vanligtvis inte till vuxna och barn som véger 40 kg eller mer.
Kontakta ldkare eller apotekspersonal for rad.

Barn som viger mindre iin 40 kg

Alla doser ar utrdknade fran barnets kroppsvikt i kg.

e Likaren talar om hur mycket ldkemedel du ska ge ditt spadbarn eller barn.

o Du kanske far en doseringssked eller en doseringsspruta for oral anvindning med ldkemedlet. Anvand
detta hjdlpmedel for korrekt dosering.

o Rekommenderad dos: 25 mg / 3,6 mg — 45 mg / 6,4 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva
doser.

e Hogre dos: upp till 70 mg / 10 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva doser.

Patienter med njur- och leverproblem

e Dosen kan minskas om ditt barn har njurproblem. Din 1ékare kan vélja en annan styrka eller ett annat
lakemedel.

e Om ditt barn har leverproblem kan han/hon f4 1dmna blodprov oftare &n vanligt for att kontrollera hur
levern fungerar.

Hur du ger Amoxin comp

Den orala suspensionen tillreds pa apoteket.

Anvind inte den beredda suspensionen om den inte dr naturvit till fargen.

Omskaka flaskan vél fore varje doseringstillfille.

Ge barnet ldkemedlet i borjan av en maltid eller strax fore maltiden inleds.

Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ge inte 2 doser inom 1 timme.
Ge inte ditt barn Amoxin comp 80 mg/ 11,4 mg/ml oral suspension i mer &n 2 veckor. Om ditt barn
fortfarande kénner sig déligt ska du uppsoka ldkare pa nytt.

Om du har gett for stor méingd av Amoxin comp oral suspension

Om du har gett ditt barn en alltfor stor mdngd av Amoxin comp oral suspension kan han/hon fa symtom som
orolig mage (illaméende, krakningar eller diarré) eller krampanfall. Om du har tagit eller gett ditt barn en
alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med
kartongen eller flaskan med ldkemedel och visa lidkaren.

Om du har glomt att ge Amoxin comp



Om du har glomt att ge ditt barn en dos, ge den sa snart du kommer ihdg det. Du ska inte ge nista dos for
tidigt, utan vénta cirka 4 timmar innan du ger den. Ge inte ditt barn dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om ditt barn slutar att ta Amoxin comp

Fortsitt att ge ditt barn Amoxin comp oral suspension tills behandlingen &r avslutad, &ven om han/hon
kénner sig béttre. Ditt barn behdver varje dos for att bekédmpa infektionen. Om négra bakterier 6verlever kan
det leda till att infektionen dterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Tillstind du méaste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:

hudutslag

inflammation i blodkaérl (vaskulit) som kan ses som rdda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan péverka ocksé andra delar av kroppen

feber, ledvirk, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

svullnad, ibland i ansikte eller svalg (angioodem), vilket leder till andningsbesvér

kollaps

brostsmaérta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutldst hjartinfarkt
(Kounis syndrom).

Kontakta omedelbart likare om ditt barn far ndgot av dessa symtom. Sluta ge Amoxin comp oral
suspension.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

Akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit)
Om du har svar och pdglende smérta i magomradet kan detta vara ett tecken pd akut inflammation i
bukspottkorteln.

Likemedelsutlost tarminflammation (enterokolit)

Liakemedelsutlost tarminflammation har framst rapporterats hos barn som far amoxicillin/klavulansyra. Det &r
en sérskild typ av allergisk reaktion med upprepade krikningar som frimsta symtom (1-4 timmar efter intag
av lakemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont, hagloshet, diarré och 14gt blodtryck.

Kontakta liikare sa snart som méjligt for rad, om ditt barn far dessa symtom.
Vanliga biverkningar (dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer)

e torsk (candida — en jastinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
e illamaende, speciellt vid intag av hoga doser; om ditt barn drabbas av detta, ge Amoxin comp fore en

maltid
e  krakningar
e diarré.

Mindre vanliga biverkningar (dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer)
e hudutslag, klada



upphdjda, kliande utslag (nédsselutslag)
matsmaéltningsbesvar

yrsel

huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprovsresultat:
e Okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Sillsynta biverkningar (dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

e hudutslag, som kan bli till blasor och ser ut som smé maéltavlor (en mork prick i mitten omgiven av ett
blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme).
Kontakta omedelbart lakare om du mérker négra av dessa symtom.

Sillsynta biverkningar som kan visa sig i blodprovsresultat:
e l4gt antal blodkroppar som deltar i blodets koagulation
o lagt antal vita blodkroppar.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

o allergiska reaktioner (se ovan)

¢ inflammation i tjocktarmen (se ovan)

¢ inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk hjdrnhinneinflammation)
o allvarliga hudbiverkningar:

o ett utbrett utslag med bl&sor och flagande hud, sirskilt runt munnen, nésan, 6gon och kénsorgan
(Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig reaktion som orsakar omfattande flagning av
huden (mer dn 30 % av kroppsytan; toxisk epidermal nekrolys)

o omfattande roda utslag med sma blasor med var (bullés och exfoliativ dermatit)

ett rott, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor (exantematisk pustulos)

o influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat frén blodprov
(inklusive okat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer) (Ldkemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

o utslag med blasor i form av en cirkel med en skorpa i mitten eller som ett pérlband (/injdr IgA4-
sjukdom).

Kontakta omedelbart likare om ditt barn fir nigot av dessa symtom.

O

e inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av forhojd halt av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern), vilket kan gora
att huden och 6gonvitorna ser gula ut

inflammation i njurtubuli

det tar ldngre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hga doser av Amoxin comp eller som har njurproblem)

svart tunga som ser hérig ut

flackar pa tdnderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Okénda biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
e allvarlig sénkning av antalet vita blodkroppar

e l4gt antal r6da blodkroppar (hemolytisk anemi)

e kristaller i urinen som ursakar akut njurskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Amoxin comp 80 mg / 11,4 mg/ml oral suspension ska forvaras

Férdig suspension dr hallbar 7 dagar i kylskap (2-8 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ér amoxicillin och klavulansyra. 1 ml fardigberedd suspension innehaller
amoxicillintrihydrat motsvarande 80 mg amoxicillin och kaliumklavulanat motsvarande 11,4 mg
klavulansyra.

Ovriga innehallsémnen ir citronsyra, trinatriumcitrat, aspartam (E951), talk, guar-galaktomannan,
kiseldioxid, citronsmakédmne [naturliga smakdmnen, naturidentiska smakdmnen, glukos, maltodextrin,
butylhydroxianisol (E320), sorbitolsirap (E420), svaveldioxid (E220)], persiko-aprikossmakdmne [naturliga
smakédmnen, naturidentiska smakémnen, maltodextrin, butylhydroxianisol (E320), sorbitolsirap (E420),
svaveldioxid (E220)] och apelsinsmakdmne [med bl.a. maltodextrin, koncentrerad apelsinolja, koncentrerad
citronolja, vanillin, outspiddd neroli [av pomerans), bensylalkohol].

Likemedlets utseende och forpackningstorlekar

Ljust pulver som bildar en naturvit suspension nér det blandas med vatten.
Forpackningsstorlekar: 35 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 75 ml, 100 ml, 140 ml oral suspension.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland
Sandoz GmbH, Kundl, Osterrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forséljning:

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 13.2.2023.



Réd/medicinsk information

Antibiotika anvénds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta 4r att de
bakterier som orsakar infektionen &r resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebar att bakterierna kan
overleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skél. Genom att anvénda antibiotika med forsiktighet
kan risken fOr att bakterierna blir resistenta minskas.

Nar din ldkare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella sjukdomen.
Genom att ta hdnsyn till f6ljande rad kan du hjilpa till att forhindra uppkomst av resistenta bakterier som
skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1.

Det dr mycket viktigt att du ger ditt barn rétt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lids anvisningarna pi etiketten. Be din lékare eller apotekspersonalen forklara det som du inte
forstar.

Ge bara ditt barn sddan antibiotika som ldkaren har ordinerat 4t honom/henne personligen. Du ska bara
anvénda antibiotikan for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

Ge inte ditt barn ndgon antibiotika som &r ordinerad at en annan person, 4ven om den infektion
han/hon hade liknar den ditt barn har.

Ge aldrig ditt barns antibiotika till ndgon annan person.

Lamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du gett barnet hans/hennes kur enligt
lakarens ordination till apoteket for 1amplig destruering.




