Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Amorion 500 mg kalvopaillysteiset tabletit
Amorion 750 mg kalvopaillysteiset table tit

amoksisilliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle (tai lapsellesi) eiki sitd pidd antaa muiden kayttdéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amorion on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Amorion-tabletteja
Miten Amorion-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amorion-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Amorion on ja mihin siti kéytetiin

Miti Amorion on
Amorion on antibiootti. Vaikuttava aine on amoksisillini. Se kuuluu penisillinien lddkeaneryhméan.

Mihin Amorion-tablette ja kiyte téiin
Amorion-tabletteja kiytetddn eri puolilla elimistod esiintyvien bakteeri-infektioiden hoitoon. Amorion-
tabletteja voidaan kiyttdd myds mahahaavan hoitoon yhdessd muiden ladkkeiden kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Amorion-tablette ja

Ali ota Amorion-tabletteja

- jos olet allerginen amoksisilliinille, penisilliinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Téllainen reaktio voi
olla ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

Ali ota Amorion-tabletteja, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amorion-tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amorion-tabletteja, jos:

- sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja d4rimméinen vasymys)
- sinulla on munuaisongelmia

- virtsaaminen ei ole saadnnollista.



Ellet ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin otat Amorion-tabletteja.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tehdéén:

- virtsakokeita (glukoosin mééritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi

- estriolikokeita (kiytetddn raskauden aikana tarkistamaan, kehittyyko sikié normaalisti)
kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytit Amorion-tabletteja. Tama sen vuoksi, ettd
Amorion voi vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin.

Muut lidfikevalmisteet ja Amorion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd.

- jos kaytit allopurinolia (kihtilidke) yhtaikaa Amorion-tablettien kanssa, todennékdisyys saada
allerginen ihoreaktio voi suurentua

- jos kaytit probenesidid (kihtilddke), ladkari saattaa padttdd muuttaa Amorion-tablettien annosta.
Probenesidin samanaikainen kayttd voi vihentdd amoksisillinin erittymisti, eikd samanaikaista
kayttoa suositella

- jos kéytit verenohennusladkkeitd (kuten varfariinia), ylimadaréiset verikokeet saattavat olla
tarpeen

- jos kdytit metotreksaattia (kdytetddn syovén ja vaikean psoriaasin hoitoon), penisilliinit voivat
vihentdd metotreksaatin erittymisti ja saattavat titen lisétd haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Amorion voi aiheuttaa haittavaikutuksia joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja
kouristukset) saattavat heikentiii ajokykyési. Ald aja tai kiiytd koneita, ellet voi hyvin.

Apuaineet
Tama ladke sisiltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Amorion-tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Tabletit voidaan ottaa joko tyhjdédn mahaan tai ruokailun yhteydessa
- Ota annokset tasaisin vilein vuorokauden aikana siten, ettd annosten vélissd on vahintdan
4 tuntia.

Tavanomainen annos on:
Alle 40 kg painavat lapset

Kaikki annokset perustuvat lapsen painoon kilogrammoina.
- Ladkari maadraa, kuinka paljon Amorion-tabletteja vauvalle tai lapselle pitdd antaa.



- Tavanomainen annos on 40—90 mg painokiloa kohti vuorokaudessa, ja se annetaan jaettuna
kahteen tai kolmeen annokseen.
- Suurin suositeltu annos on 100 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aikuiset, idkkait potilaat ja vihintiiin 40 kg painavat lapset
Tavanomainen Amorion-annos on 250—500 mg kolme kertaa vuorokaudessa tai 750 mg—1 g 12 tunnin
vilein infektion vaikeusasteesta ja tyypistd riippuen.

- Vaikeat infektiot: 750 mg—1 g kolme kertaa vuorokaudessa.

- Virtsatieinfektio: 3 g kahdesti pdivissd yhden péivin ajan.

- Lymen tauti (puutiais ten levittdma infektio): Yksittdinen erythema migrans eli vaeltava
punoitus (varhaisvaihe — punainen tai vaaleanpunainen pyored ihottuma-alue): enintddn 4 g
vuorokaudessa. Yleisoireita (myohéisvaihe — oireet ovat vakavampia tai tauti on yleistynyt
elimistoon): enintddn 6 g vuorokaudessa.

- Mahahaavat: yksi 750 mgn annos tai yksi 1 gm annos kaksi kertaa vuorokaudessa
7 vuorokauden ajan yhdessd muiden antibioottien ja lidkkeiden kanssa mahahaavan hoitoon.

- Sydéntule hdusten ehkiisy leikkausten aikana: annos vaihtelee leikkaustyypisti riippuen.
Myo6s muita ladkkeitd voidaan antaa samanaikaisesti. Ladkéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja voi kertoa tdsti tarkemmin.

- Suurin suositeltu annos on 6 g vuorokaudessa.

Munuaisongelmat
Jos sinulla on munuaisten toimintaan littyvid ongelmia, sinulle saatetaan méaéridtd normaalia pienempid
annoksia.

Jos otat enemmiin Amorion-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri Amorion-annos voi aiheuttaa mahadrsytysti (pahoinvointia, oksentelua tai ripulia) tai
kidevirtsaisuutta, jonka oireita voivat olla samea virtsa tai virtsaamisvaikeudet. Ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin. Ota lidke mukaasi ja ndytd sitd lddkarille.

Jos unohdat ottaa Amorion-tablette ja

- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat sen.

- Ald ota seuraavaa annosta liian aikaisin. Odota noin 4 tuntia ennen kuin otat seuraavan
annoksen.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Kuinka pitkiin Amorion-tabletteja otetaan

- Jatka Amorion-tablettien kdyttdd niin kauan kuin ld4dkéri on miarénnyt, vaikka olosi tuntuisi
paremmalta. Tarvitset jokaisen annoksen, jotta tulehduksesi paranee. Jos elimistoon jaa
bakteereja lddkekuurin jilkeen, tulehdus saattaa uusiutua.

- Jos tunnet itsesi sairaaksi vield, kun olet lopettanut hoidon, ota uudelleen yhteytta ladkariin.

Pitkddn jatkuva Amorion-hoito saattaa johtaa hiivasieni-infektion kehittymiseen limakalvoille tai kosteille
ihoalueille, joka voi aiheuttaa arkuutta, kutinaa ja valkovuotoa. Kerro lddkérille, jos nidin tapahtuu.

Jos saat Amorion-hoitoa pitkddn, lidkari saattaa miaratd ylimaédrdisid munuaisten ja maksan
toimintakokeita ja verikokeita ndiden normaalin toiminnan tarkistamiseksi.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niiti saa.

Lopeta Amorion-tablettien kiytto ja hakeudu heti lidéikéirin hoitoon, jos havaitset jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellis tii hoitoa:
Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttajalla 10 000:sta):

- allergiset reaktiot, joiden oireita voivat olla: thon kutina tai thottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kehon turpoaminen tai hengitysvaikeudet. Ndma oireet voivat olla vakavia, ja joissakin
tapauksissa ne ovat johtaneet kuolemaan.

- ihottuma tai hyvin pienet littedt pyoredt punaiset téplit ihon alla tai mustelmat. TAma johtuu
allergisen reaktion aiheuttamasta verisuonten seindmien tulehdusreaktiosta. Siihen voi liittyd myos
nivelkipua (niveltulehdus) ja munuaisten toimintahdirioité.

- viivastynyt allerginen reaktio voi ilmaantua yleensd 7—12 vuorokauden kuluttua Amorion-
tablettien ottamisesta. Sen oireita voivat olla: thottumat, kuume, nivelkivut ja suurentuneet
imusolmukkeet, erityisesti kainaloissa.

- ihoreaktio, josta kdytetdén nimitysti erythema multiforme (eli monimuotoinen punavihoittuma).
Siihen liittyvid oireita voivat olla: kutiavat violetinpunaiset ldiskét iholla, erityisesti kimmenissd tai
jalkapohjissa, nokkosihottumaa muistuttavat koholla olevat turvonneet ihoalueet, aristavat alueet
suun, silmien ja sukuelinten limakalvoilla. My6s kuumetta ja voimakasta visymysté saattaa
esiintya.

- muita vaikeita thoreaktioita voivat olla: thon varimuutokset, kyhmyt ihon alla, rakkulat,
mérkarakkulat, thon kuoriutuminen, punoitus, kipu, kutina, hilseily. Niihin oireisiin voi liittya
kuumetta, padnsirkya ja sirkyjd eri puolilla kehoa.

- flunssan kaltaiset oireet ja ithottuma, kuume, rauhasten turvotus ja epdnormaalit verikokeiden
tulokset (mukaan lukien lisidntynyt valkosolujen miara (eosinofilia) ja maksaentsyymien maara)
(ladkkeeseen liittyvé yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS))

- kuume, vilunvéristykset, kurkkukipu tai muut infektion merkit tai alttius muste Imien
muodostumiselle. Nama voivat olla merkki verisoluihin littyvistd ongelmista.

- Jarisch—Herxheimerin reaktio, joka ilmenee Amorion-hoidon aikana Lymen taudin hoidossa, ja
joka aiheuttaa kuumetta, vilunvéristyksid, padnsarkya, lihaskipua ja ihottumaa

- paksusuolitulehdus, johon liittyy ripulia (toisinaan verista ripulia), kipua ja kuumetta

- vakavia maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia voi esiintyd. Niitd esiintyy padasiassa pitkdan
hoitoa saaneilla potilailla, miehilld ja idkkailld potilailla. Kerro vélittomésti lddkarille, jos sinulla
esiintyy:

» vaikeaa ripulia, johon littyy verenvuotoa

» rakkuloita, punoitusta tai mustelmia iholla

+ virtsan tummumista ja vaaleampia ulosteita

 ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuutta (keltatauti). Katso jaliempaa myos anemiaa koskevat
tiedot, silld anemiakin voi aiheuttaa keltaisuutta.

Naéitd voi esiintyd lidkkeen kdyton aikana tai jopa useita viikkoja sen jilkeen.

Lopeta lddkkeen Kiytto ja ota heti yhteytta Lidikiriin, jos sinulla esiintyy jokin edelli mainittu
oire.

Joskus voi ilmaantua lie ve mpii ihore aktioita, kuten:

- lievésti kutiavaa ihottumaa (pyoreitd, vaaleanpunaisia tai punaisia ldiskid), nokkosihottumaa
muistuttavia turvonneita alueita kyynérvarsissa, jaloissa, kimmenissa, késissé tai jalkaterissa.
Tama on melko harvinaista (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjalla 100:sta).



Keskustele lddkirin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin niisti oireista, silli tilloin Amorion-
hoito on lopetettava.

Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10:std):
- ihottuma

- pahoinvointi

- ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 100:sta):
- oksentelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kéyttijdlld 10 000:sta):

- hiivasieni-infektio (eméttimesséd, suussa tai thopoimuissa). Voit saada hoitoa hiivasieni-infektioon
ladkarilti tai apteekista.

- munuaisongelmat

- kouristuskohtaukset (kouristukset). Néitd on esiintynyt suuria annoksia saaneilla potilailla tai
potilailla, joilla on munuaisongelmia.

- huimaus

- yliaktiivisuus

- kieli voi muuttua keltaiseksi, ruskeaksi tai mustaksi, ja sen pinta saattaa nayttdd karvaiselta

- tietyntyyppinen anemia, joka johtuu punasolujen liallisesta hajoamisesta. Oireita ovat: visymys,
padnsarky, hengenahdistus, huimaus, kalpeus ja ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus.

- alhainen valkosolujen mééra

- alhainen veren hyytymiseen osallistuvien solujen maéra

- veren hyytyminen voi kestdd normaalia kauemmin. Saatat huomata sen, jos sinulla on
nendverenvuotoa tai saat haavan.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- rintakipu allergisen reaktion yhteydessé, mikd voi olla oire allergian aiheuttamasta
sydaninfraktista (Kounisin oireyhtymé).

- ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtyméd (DIES) on raportoitu pédasiassa
amoksisilliinia saavilla lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka pédéoire on toistuva
oksentaminen (1—4 tuntia ladkkeen otosta). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas
vasymys (letargia), ripuli ja matala verenpaine.

- kidevirtsaisuus, joka johtaa akuuttiin munuaisvaurioon. Kidevirtsaisuus voi aiheuttaa virtsan
sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa. Juo riittdvasti nesteitd vihentddksesi ndiden
oireiden riskia.

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

- aivoja ympéaroivien kalvojen ja selkdytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Amorion-table ttien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Séilytd alle 25 °C alkuperéispakkauksessa.
Ald kilyti titi [kettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ifikevalmisteen ulkonddssi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Amorion siséaltia

- Vaikuttava aine on amoksisilliinitrihydraatti vastaten amoksisilliinia joko 500 mg tai 750 mg per
tabletti.

- Muut aineet tablettiytimessi ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti
(Tyyppi A), magnesiumstearaatti ja povidoni.

- Muut aineet kalvopéillysteessa ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E171) ja talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai kermanvérinen, pitkinomainen, kaksoiskupera, jakouurteellinen, kalvopééllysteinen
tabletti.

PVC/PVDC/alumiini -Iipipainopakkaus.

Pakkauskoot:
500 mg: 14, 20 ja 30 tablettia
750 mg: 14 ja 20 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Sandoz GmbH
Biochemiestrafe 10



A-6250 Kundl
Itdvalta

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.2.2023.



Yleisohjeita antibioottien kiytosti

Antibiootteja kiytetddn bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivét tehoa virusten
atheuttamiin infektioihin.

Joskus antibioottikuuri ei tehoa bakteerien aiheuttamaan infektioon. Yleisimpia syitd hoidon
tehottomuuteen on se, ettd infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisid eli resistentteji
kaytetylle antibiootille. Siksi ne eivét kuole vaan voivat jopa lisdéntyd antibioottihoidosta huolimatta.

Bakteerit voivat muuttua resistenteiksi antibiooteille monista eri syistd. Antibioottien huolellinen kéyttd
auttaa vihentdméén bakteerien muuttumista resistenteiksi antibiooteille.

Kun ladkari maaraéd antibioottikuurin, se on tarkoitettu ainoastaan timénhetkisen sairautesi hoitoon.
Seuraavien ohjeiden noudattaminen auttaa ehkdisemddn sellaisten resistenttien bakteerien kehittymista,
jotka heikentivit antibioottihoidon tehoa.

1. On erittdin tirkedd, ettd otat antibiootteja oikeina annoksina, oikeisiin aikoihin ja niin pitkdan
kuin lddkéri on mdarannyt. Lue ohjeet lidkepakkaukseen kiinnitetysté lipukkeesta, ja ellet
ymmarrd niitd, pyydé ladkaria tai apteekkihenkilokuntaa selittiméén ne.

2. Al ota antibioottia, ellei sitd ole miritty nimenomaan sinulle ja kiyti antibioottia vain sen
infektion hoitoon, johon se on méarétty.

3. Ali ota antibiootteja, jotka on méritty jollekin toiselle, vaikka hinelld olisikin samanlainen
infektio kuin sinulla.

4. Ali anna sinulle miérittyji antibiootteja kenellekdin muulle.

5. Jos sinulle jia antibiootteja ladkarin madrddmain antibioottikuurin jalkeen, vie jiljelle jaédneet

antibiootit apteekkiin, jossa ne hévitetddn asianmukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Amorion 500 mg filmdragerade tabletter
Amorion 750 mg filmdragerade tabletter

amoxicillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Amorion dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Amorion

Hur du tar Amorion

Eventuella biverkningar

Hur Amorion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Amorion ar och vad det anvands for

Vad Amorion ir
Amorion ar ett antibiotikum. Det aktiva innehéllsimnet 4r amoxicillin, som tillhér likemedelsgruppen
”penicilliner”.

Vad Amorion anvinds for
Amorion anvédnds for att behandla infektioner, orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen. Amorion
kan dven anvindas i kombination med andra likemedel for att behandla magsar.

2. Vad du behover veta innan du tar Amorion

Ta inte Amorion

- om du &r allergisk mot amoxicillin, penicillin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en svar allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel
vara hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amorion om nagot av det ovanstaende giller dig. Tala med Idkare eller apotekspersonal innan
du tar Amorion om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Amorion om du:

- har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkortlar och svar trétthet)
- har njurproblem

- inte urinerar med jamna mellanrum.



Om du ér oséker pa om nagot av det ovanstaende giller dig, tala med likare eller apotekspersonal
innan du tar Amorion.

Blod- och urinprover

Om du ska lamna:

- urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

- Ostradiolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)
ska du tala om for likare eller apotekspersonal att du tar Amorion. Amorion kan paverka
testresultaten.

Andra likemedel och Amorion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

- om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amorion, kan risken for att & en allergisk
hudreaktion oka

- om du tar probenecid (mot gikt) kan likaren dndra dosen av Amorion. Samtidig anvéndning av
probenecid kan minska utsondringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

- om du tar likemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behdva lamna fler
blodprover

- om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amorion bli mindre effektivt

- om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svér psoriasis), penicilliner kan
minska utsondringen av metotrexat, vilket kan leda till en 6kning av biverkningar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Amorion kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska reaktioner, yrsel och kramper) kan
gora dig oldmplig som forare. Kor inte nadgot fordon eller anvind maskiner om du inte mér bra.

Innehélls imnen
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Amorion

Ta alltid detta laikemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

- Amorion kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage.
- Fordela doserna jimnt Gver dygnet, med minst 4 timmars mellanrum.

Vanlig dos ar:

Barn som viger under 40 kg

Alla doser berdknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.

- Lakaren kommer att tala om hur mycket Amorion du ska ge till ditt barn.

- Den vanliga dosen dr 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
- Den hogsta rekommenderade dosen dr 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.



Vuxna, ildre patienter och barn som viger 40 kg eller mer

Den vanliga dosen Amorion dr 250—500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg—1 gram var 12:e timme,
beroende pé infektionens svarighetsgrad och typ.

- Allvarlig infektion: 750 mg—1 gram tre ganger per dygn.

- Urinvégsinfektion: 3 gram tva ganger per dygn under ett dygn.

- Borrelia (infektion som sprids av fastningar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium —
ett rott eller rosa cirkelformat utslag): upp till 4 gram per dygn. Vid systemiska symtom (sent
stadium — vid mer allvarliga symtom eller nér sjukdomen sprids i kroppen): Upp till 6 gram per
dygn.

- Magsar: En dos pa 750 mg eller 1 gram tva ganger dagligen i 7 dagar tillsammans med andra
antibiotika och likemedel mot magsar.

- For att forhindra infektion i hjirtat under operation: Dosen varierar beroende pa typen av
operation. Andra likemedel kan ocksa ges samtidigt. Lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska
kan ge dig nirmare information.

- Den hogsta rekommenderade dosen ér 6 gram per dygn.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan du fa ldgre dos.

Om du har tagit for stor miingd av Amorion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har tagit for mycket Amorion kan du fa orolig mage (illamdende, krédkningar eller diarr¢) eller
kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala med likare sé
tidigt som mdjligt. Ta med dig likemedlet och visa det for likaren.

Om du har glomt att ta Amorion

- Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sé snart du kommer ihdg det.

- Ta inte ndsta dos alltfor snart, utan vénta cirka 4timmar innan du tar nista dos.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Hur liéinge ska du ta Amorion

- Fortsétt ta Amorion sa linge likaren har sagt, &ven om du kdnner dig béttre. Alla doser behovs
for att bekdmpa infektionen. Om négra bakterier Gverlever kan infektionen komma tillbaka.

- Om du fortfarande inte mar bra ndr behandlingen &r avslutad ska du soka ldkare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pé fuktiga omraden pé kroppen och orsaka 6mhet, klada

och en vit flytning) kan utvecklas om man anvinder Amorion under ldngre tid. Om du far torsk ska du

beritta det for din likare.

Om du tar Amorion under en ligre tid kan likaren vilja ta extra prover for att kontrollera att njurar,
lever och blod har normala funktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Amorion och s6k likare omedelbart om du fir nagon av foljande allvarliga

biverkningar — du kan behéva omedelbar medicinsk behandling:

Foljande biverkningar dr mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lippar, tunga
eller kroppen, eller andningssvérigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har forekommit.

- utslag eller platta, knappnalsstora roda runda prickar under hudytan, eller blamarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkérlens viggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmértor
(artrit) och njurproblem kan férekomma samtidigt.

- fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amorion.
Négra av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmértor och forstorade
lymfkortlar, sédrskilt i armhélorna.

- en hudreaktion kallad ”erythema multiforme”, d& du kan fa kliande rédlila flickar pa huden,
sarskilt pa handflator och fotsulor, ndsselutslagsliknande upphéjda svulinader i huden, 6mmande
omraden i munhala, 6gon och pa konsorgan. Du kan fa feber och kénna dig mycket trott.

- andra allvarliga hudreaktioner kan vara fordndrad hudfarg, knolar under huden, blasor, varblésor,
fjdlining, rodnad, smértor, klada och flagande hud. Feber, huvudvérk och vérk i kroppen kan
forekomma samtidigt.

- influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat fran blodprov
(inklusive okat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer) (likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

- feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du Iitt far blamérken. Detta
kan vara tecken pé att blodkropparna paverkats.

- Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrida da borrelia behandlas med Amorion, och orsaka
feber, frossbrytningar, huvudvérk, muskelvirk och hudutslag

- inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smérta och feber

- allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De drabbar fradmst personer som behandlas under
lang tid, médn och dldre. Du méste omedelbart tala om for likaren om du fér:

* svar diarré med blodning

 Dblasor eller rodnader pa huden, eller blaméarken

* morkare urin eller ljusare avforing

» gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Lids dven om anemi nedan, som kan orsaka gulsot.
Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller flera veckor efterat.

Om du fir nigon av ovanstiende biverkningar ska du sluta ta likemedlet och stka likare
omedelbart.

Ibland kan det hiinda att mindre allvarliga hudre aktioner uppstar, till exempel:

- latt kliande utslag (runda, rosardda fldckar), niasselutslagsliknande svullna omraden pé
underarmar, ben, handflator, hinder eller fétter. Detta dr mindre vanligt (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvéndare).

Om du far nigon av dessa biverkningar ska du tala med din léikare. Behandlingen med
Amorion méiste avbrytas.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- hudutslag

- illamaende

- diarré.



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- krakningar.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lékare eller apotekspersonal kan ge dig
lakemedel mot torsk.

- njurproblem

- kramper. Férekommer hos personer som tar hoga doser eller har njurproblem.

- yrsel

- hyperaktivitet

- tungan kan missfargas och bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende

- kraftig nedbrytning av rdéda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken pa
detta &r: Trotthet, huvudvirk, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.

- lagt antal vita blodkroppar

- lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen

- det kan ta lingre tid 4n normalt for blodet att koagulera. Du kan méirka detta om du far ndsblod
eller skar dig.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- brostsmérta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutlost
hjartinfarkt (Kounis syndrom).

- Lakemedelsutlost tarminflammation (enterokolit) har framst rapporterats hos barn som far
amoxicillin. Det dr en sérskild typ av allergisk reaktion med upprepade kriakningar som framsta
symtom (1-4 timmar efter intag av likemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont, hagloshet,
diarré och lagt blodtryck.

- kristaller i urmen som orsakar akut njurskada. Kristaller i urinen kan visa sig som grumlig urin,
eller svarigheter eller smértor nir man kissar. Se till att dricka mycket s& minskar risken att f&
sddana symtom.

- utslag med blasor i form av en cirkel med en skorpa i mitten eller som ett parlband (linjér IgA -
sjukdom).

- inflammation i membranen som omger hjirnan och ryggmérgen (aseptisk
hjdrnhinneinflammation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amorion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 25 °C 1 originalférpackningen.
Anvind inte detta likemedel om det har synliga tecken pé fordndringar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr amoxicillintrihydrat, som motsvarar amoxicillin antingen 500 mg eller
750 mg per tablett.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan ir mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat
(Typ A), magnesiumstearat och povidon.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen #r hypromellos, titandioxid (E171) och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller graddfargad, avlang, dubbelkonvex, filmdragerad tablett med brytskara.
Blister (PVC/PVDC/Aluminium).

Forpackningsstorlekar:
500 mg: 14, 20 och 30 tabletter
750 mg: 14 och 20 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Sandoz GmbH
Biochemiestrafe 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel indrades senast 23.2.2023.



Allménna rid om anvindning av antibiotika

Antibiotika anvénds for behandling av infektioner orsakade av bakterier. De har ingen verkan pa
infektioner orsakade av virus.

Ibland hénder det att en antibiotikakur inte hjalper mot en bakterieinfektion. En av de vanligaste
orsakerna till detta &r att den bakterie som orsakar infektioner &r resistent (motstandskraftig) mot det
antibiotikapreparat som anvands. Det innebér att bakterien kan dverleva och till och med foroka sig
trots antibiotikabehandlingen.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika pad ménga olika sitt. Genom att vara aterhallsam med
antibiotika kan man minska risken for att bakterierna blir resistenta.

Nér du ordineras en antibiotikakur av din likare 4r den endast till for att behandla den pagaende
infektionen. Folj nedanstdende rekommendationer sa kan du bidra till att forhindra resistensutveckling
hos bakterierna, som kan gora att antibiotikapreparatet inte lingre har nagon verkan.

1. Det dr mycket viktigt att du tar ditt antibiotikum med rétt dos, vid rétt tidpunkt och sa linge som
det dr avsett. Lds anvisningarna som medfoljer likemedlet och be likare eller apotekspersonal
att forklara om det dr nagot du inte forstar.

2. Ta inte antibiotika som inte har ordinerats speciellt for dig. Anviand det bara for att behandla
den infektion for vilket det ordinerades.

3. Ta inte antibiotika som skrivits ut till andra personer, 4ven om de har en infektion som liknar
din.

4. Ge inte antibiotika som skrivits ut till dig till nAgon annan.

5. Om du har antibiotika ver nir du har tagit en kur enligt likarens anvisningar ska du ta med dig

resterna till apoteket, som tar hand om avfallet pa Empligt sétt.




