Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Imaxi 100 mg/ml mixturuduft, dreifa
amoxicillin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sjé kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Imaxi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Imaxi

Hvernig nota 4 Imaxi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Imaxi

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Imaxi og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Imaxi
Imaxi er syklalyf. Virka innihaldsefnid er amoxicillin. Amoxicillin tilheyrir flokki syklalyfja sem eru

kollud penicillin.

Vid hverju er Imaxi notad
Imaxi er notad til ad medhondla sykingar vegna bakteria & mismunandi stédum i likamanum. Einnig

ma nota Imaxi i samsettri medferd med 6drum lyfjum til ad medhondla magasar.
2. Adur en byrjad er ad nota Imaxi

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Imaxi:

o ef um er ad reeda ofnemi fyrir amoxicillini, penicillini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)
o ef fram hafa komid ofneemisvidbrogd vid einhverju 60ru syklalyfi. bad getur faliod i sér

hudutbrot eda bolgu 1 andliti eda halsi.

Ekki nota Imaxi ef eitthvad af ofangreindu a vid. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid leekninn eda
lyfjafreeding 4dur en Imaxi er notad.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Imaxi er notad ef pu:

o ert med einkirningasott (hiti, halssaerindi, bolgnir kirtlar og mikil preyta)
o ert med nyrnakvilla
o hefur éregluleg pvaglat

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu a vid um pig skaltu reeda vio leekninn eda
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lyfjafraeding 40ur en Imaxi er notad.

Bl60 og pvagrannsoknir

. Ef pu ferd i: pvagrannsoknir (glukdsi) eda blodrannsoknir vegna lifrarstarfsemi

. Estriol prof (notad 4 medgdngu til ad kanna hvort barnid proskast edlilega)

Segdu leekninum eda lyfjafreedingnum fra pvi ad pt sért ad nota Imaxi. betta er vegna pess ad Imaxi
getur haft ahrif & nidurstodur pessara rannsokna.

Notkun annarra lyfja samhlida Imaxi

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

o ef allopurinol (notad vid pvagsyrugigt) er tekid med Imaxi getur verid aukin hetta &
ofnaemisvidbrogdum fra hid.

o ef pt ert ad taka probenecid (notad til ad medhondla pvagsyrugigt), getur verid ad laeknirinn
akvedi ad adlaga skammtinn af Imaxi. Notkun probenecids samhlida getur dregid tr utskilnadi
amoxicillins ur likamanum og ekki er melt med henni.

o ef lyf sem eru notud til ad fyrirbyggja blodtappa (eins og warfarin) eru notud geti purft ad gera
frekari blodrannsoknir

o ef onnur syklalyf (eins og tetracyklin) eru notud geeti Imaxi haft minni verkun

o ef pl ert ad nota methotrexat (notad til ad medhondla krabbamein og svesinn sora).
Penicillinlyf geta dregid ur utskilnadi methotrexats ur likamanum og par med aukid likur &
aukaverkunum.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Imaxi getur haft aukaverkanir og einkenni peirra (eins og ofneemisviobrogd, sundl og krampar) geta
gert pad ad verkum ad ekki er ohett ad aka bifreid.

Ekki aka bifreio eda nota vélar nema pér 1idi vel.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Imaxi inniheldur glikdésa, natrium og bensylalkohél
Lyfid inniheldur maltédextrin (glukdsa). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni a0ur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 5 ml af blandadri mixtaru, p.e.a.s. er
sem nest natriumlaust.

100 mg/ml
Lyfid inniheldur 0,0014 mg af bensylalkoholi i hverjum 500 mg skammti af amoxicillini (5 ml
blondud mixtura).

Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Bensylalkohol hefur verid tengt vid haettu & alvarlegum aukaverkunum p.m.t. 6ndunarerfidleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome‘‘) hja ungum bérnum.

Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gomlum) lyfid nema eftir radleggingar laecknisins.

Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en 3 ara), nema ad radi laeknisins eda
lyfjafreedings.



bungadar konur og konur sem hafa barn a brjosti eiga a0 leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi.
Mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
blo6dsyring).

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafredingi ef pi ert med lifrar- eda nyrnasjukddém. Mikid magn
bensylalkohols getur safnast upp 1 likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

3. Hvernig nota 4 Imaxi

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

o hristid glasid vel fyrir hverja lyfjagjof
. dreifido skommtum jafnt yfir daginn, meod a.m.k. 4 klst. millibili.

Radlagdur skammtur er:

Born sem vega minna en 40 kg

Allir skammtar eru reiknadir ut midad vid pyngd barnsins i kiloégrommum.

o Laeknirinn mun segja til um hversu mikid af Imaxi 4 ad gefa ungbarninu eda barninu.

o Radlagdur skammtur er 40 mg til 90 mg fyrir hvert kilogramm likamspyngdar 4 sélarhring,
gefinn 1 tveimur til premur adskildum skémmtum.

. Hamarks radlagour skammtur er 100 mg fyrir hvert kilégramm likamspyngdar a s6larhring.

Fulloronir, aldradir og born sem vega 40 kg eda meira
Lyfinu er venjulega ekki avisad handa fullordnum og bérnum sem vega meira en 40 kg. Leitadu rada
hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Nyrnakvillar
Ef um nyrnakvilla er ad reeda getur skammturinn verid minni en venjulegur skammtur.

Ef tekinn er sterri skammtur af Imaxi en melt er fyrir um

Ef of mikid er tekid inn af Imaxi geta einkennin verid magadpaegindi (6gledi, uppkost eda
nidurgangur), kristallar i pvagi (geeti komid fram sem skyjad pvag) eda erfidleikar vio pvaglat. R20id
vid leekninn eins fljott og heegt er. Takid lyfid med til ad syna leekninum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Imaxi

o Ef gleymist ad taka skammt 4 a0 taka hann um leid og munad er eftir pvi og bida i u.p.b. 4 klst.
adur en neesti skammtur er tekinn.

o Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Hve lengi 4 ad taka Imaxi?

o Haldid afram a0 taka Imaxi eins lengi og leeknirinn hefur sagt til um, jafnvel p6 lidan hafi
batnad. bad parf hvern skammt til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur lifa af geta paer
valdid pvi ad sykingin komi aftur.

o begar medferd er lokid og lidan er ekki nogu goo a ad leita aftur til leeknisins.

bruska (hvitsveppasyking & rokum svedum likamans sem getur valdid eymslum, klada og hvitri
utferd) getur komid fram ef Imaxi er notad 1 langan tima. Ef petta kemur fyrir skaltu reeda vid leekninn.



Ef Imaxi er tekid i langan tima getur verid ad lacknirinn framkveemi frekari profanir til ad kanna hvort
nyrun, lifrin og blodid starfi edlilega.

Leitio til leeknisins, eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hzettu ad taka Imaxi og hafdu samband vio laekni an tafar ef einhver af eftirfarandi alvarlegu
aukaverkunum kemur fram — pu gzetir purft 4 bradri laeknismedferd ad halda:

Eftirtaldar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum)

o ofnaemisvidbrogd, einkennin geta verid k1adi i huid eda utbrot, bolga i andliti, vérum, tungu,
likamanum eda erfidleikar vid ondun. Pessar aukaverkanir geta verid alvarlegar og daudsfoll
hafa att sér stad

o utbrot eda tituprjonslaga flatir, raudir, hringlaga blettir undir yfirbordi htidarinnar eda mar a
hudinni. betta er vegna bolgu i bl6daxdaveggjum vegna ofnemisviobragda. Pessu geta fylgt
lioverkir (lidbdlga) og nyrnakvillar

o seinkud ofnaemisvidobrogd geta komid venjulega 7 til 12 sélarhringum eftir notkun Imaxi, sum
einkenni geta verid utbrot, hiti, lioverkir og staekkun eitla sérstaklega undir handleggjum
o htovidbrogd sem kallast regnbogarodi (erythema multiforme) en pa koma fram raudfjolublair

blettir med klada a huo, sérstaklega 4 16fum eda a iljum, upphleypt bolgin svedi 4 hid med
miklum klada, aum sveedi a yfirbordi munns, augna og kynfaera. Hiti og mikil preyta geta komid

fram

o onnur alvarleg hudviobrogd geta verid: breytingar a hudlit, 6j6fnur undir hudinni, blodrur,
graftarbolur, flognun, rodi, verkur, kladi, hreistrun. bessu getur fylgt hiti, hofudverkur og verkir
i likama

o flensulik einkenni med Gtbrotum, hita, bélgnum kirtlum. Bl60rannsoknir geta synt dedlilegar

nidurstodur (p.m.t. fjélgun hvitra blodkorna (raudkyrninga) og lifrarensima) (lyfjaviobrogd med
fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS))

o hiti, kuldahrollur, saerindi i halsi eda 6nnur einkenni sykingar eda ef mar kemur audveldlega.
betta geta verid einkenni um vandamal i bl6ofrumum

o Jarisch-Herxheimer viobrogd sem koma medan 4 medferd med Imaxi vid Lyme-sjukdomi
stendur og valda hita, kuldahrolli, hfudverk, vodvaverkjum og hudutbrotum

o bolga i ristli med nidurgangi (stundum med blodi), verk og hita

o alvarlegar aukaverkanir i lifur geta komid fram. ber eru adallega tengdar einstaklingum sem
hafa fengid medferd i langan tima, korlum og dldrudum. L4tid leekninn tafarlaust vita ef fram
kemur:

- verulegur nidurgangur med blaedingu

- blodrur, rodi eda mar a hud

- dekkra pvag eda ljosari hegdir

gula 1 hud eda 1 augnhvitunni (gula). Sja einnig blodleysi hér fyrir nedan sem geeti valdid
gulu.

bessar aukaverkanir geta komid fram pegar lyfio er notad eda allt ad nokkrum vikum sidar.

Ef eitthvao af ofangreindu kemur fyrir skaltu strax hafa samband vio leekni.

Stundum geta komid fram vaegari hlidviobrogo eins og:

o vaeg utbrot med klada (hringlaga, raudbleikir blettir), bolgin svadi med miklum klada a
framhandleggjum, fotleggjum, 16fum, hondum eda fotum. Petta er sjaldgaeft (getur komid fram
hja 1 af 100 einstaklingum).



Ef einhver af pessum aukaverkunum kemur fram skaltu raeda vio laekninn par sem stoova parf
meodferd med Imaxi.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o haodutbrot

o ogleoi

o nidurgangur

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o uppkost.

Koma érsjaldan fyrir (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

o pruska (hvitsveppasyking i leggéngum, munni eda hudfellingum), haegt er ad f4 medferd vid

prusku hja leekni eda lyfjafreedingi

nyrnakvillar

flog (krampar), sjast hja sjiklingum a haum skommtum eda med nyrnakvilla

sundl

ofvirkni

kristallar 1 pvagi (geti komid fram sem skyjad pvag) eda erfidleikar eda 6paegindi vid pvaglat.

Drekkid nagan vokva til ad draga ur likum 4 a0 slik einkenni komi fram.

o tennur getad litid ut fyrir ad vera blettottar, venjulega verda peer aftur edlilegar med burstun
(greint hefur verid fra pessu hja bérnum)

o tungan getur ordid gul, brin eda svort og hin geeti 1itid t fyrir ad vera lodin

o ohoflegt nidurbrot raudra bléokorna sem veldur tegund blodleysis. Einkenni geta verid: preyta,
hoéfudverkur, maedi, sundl, f6lvi og gulnun htdar og augnhvitu

o feekkun hvitra blodkorna

o feekkun frumna sem taka patt i blodstorknun

o bl6di0 getur verid lengur ad storkna en venjulega. betta gati sést vid blodnasir eda ef folk sker
sig.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

o verkur fyrir brjosti i tengslum vid ofneemisviobrogd, sem getur verid einkenni hjartadreps af
voldum ofneemis (Kounis heilkenni)

o heilkenni garna- og ristilbolgu af voldum lyfs:

o Einkum hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbélgu af voldum lyfs hja bérnum sem

fa amoxicillin. betta er tiltekin tegund ofn@misviobragda og helstu einkennin eru endurtekin
uppkost (1-4 klst. eftir notkun lyfs). Frekari einkenni geta verid kvioverkir, svefnhofgi,
nidurgangur og lagur blodprystingur.

o kristallamyndun i pvagi sem getur orsakad bradan nyrnaskada

o utbrot med blodrum og hridri i midjunni, sem eru ymist hringlaga eda likjast perlufesti
(linulegur IgA sjukdomur)

o boélga i himnum sem umlykja heila og manu (heilahimnubolga an bakteriusykingar).

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Imaxi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.



Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Fyrir blondun
Geymid vid legri hita en 25°C.

Eftir blondun
Geymid i keeli (2°C - 8°C). begar buid er ad blanda mixturuduftinu med hreinsudu vatni & ad nota
blénduna innan 10 daga.

Ekki skal nota lyfio ef skemmdir eru synilegar.

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Imaxi inniheldur:

Virka innihaldsefnid er amoxicillin. 1 ml af mixturu, dreifu inniheldur 100 mg af amoxicillini.
Onnur innihaldsefni eru: krospovidon, gerd A, silikondioxid, xanthan gimmi, vatnsfri kisilkvoda,
acesulfam-kalium, natrium sakkarin, jardarberjabragdefni (maltodextrin, trietylsitrat (E1505),
bragdefni, propylenglykdl og bensylalkohol)

Lysing a utliti Imaxi og pakkningasteerdir

Hvitt til gulleitt mixtaruduft sem blanda 4 med hreinsudu vatni til ad utbua mixtiru med
jardarberjabragdi.

Mixtaruduftid er i gulbranum glerglosum fyrir 60 ml, 100 ml eda 125 ml af mixtaru sem er lokad med
hvitu skrafloki.

Glerglosunum er pakkad 1 6skju dsamt 6 ml plastsprautu til skdommtunar. Sprautan er kvordud fra

0,5 ml til 6 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Danmork

Framleidandi

Pencef Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13-14
13509 Berlin

byskaland

Haupt Pharma Latina S.R.L
Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,6000



4} 100 Latina
Italia

Vinsamlega hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i desember 2025

Almennar raoleggingar vardandi notkun syklalyfja

Syklalyf eru notud til medferdar vid sykingum af v6ldum bakteria. Pau hafa engin ahrif &4 sykingar af

vOldum veira.

Stundum svarar syking af voldum bakteria ekki medferd med syklalyfi. Ein algengasta astadan fyrir

pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er énam fyrir syklalyfinu sem notad er.

betta py0ir ad bakteriurnar halda afram ad lifa og geta jafnvel fjolgad sér pratt fyrir syklalyfio.

Margar astedur eru fyrir pvi ad bakteriur geta ordid onzemar fyrir syklalyfjum. Varkarni vid notkun

syklalyfja getur hjalpad til vio ad draga tr likunum a pvi ad bakteriur verdi 6neemar fyrir peim.

begar leeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingéngu gert til pess ad medhondla pau
veikindi sem hrja pig & peim tima. Ef eftirfarandi radleggingum er fylgt mun pad hjalpa til vid ad
koma 1 veg fyrir myndun 6namra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfid heetti ad virka.

1- Mjog mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan dagafjolda.
Lestu leidbeiningarnar 4 merkimidanum og ef pu skilur ekki eitthvad skaltu bidja laekninn eda
lyfjafreeding um ad utskyra.

2- bu skalt ekki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og pu skalt
eingdngu nota pad til medhondlunar & peirri sykingu sem pvi var avisad vid.

3- bu skalt ekki taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jatnvel pott peir hafi verid med
sykingu sem var svipud pinni.

4- bu skalt ekki gefa 60ru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

5- Efeitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem leeknirinn radlagdi er lokid, skaltu fara
med afganginn 1 apotekio til forgunar a videigandi hatt.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigodisstarfsfolki:
Leiobeiningar fyrir blondun

Adur en lyfid er notad skal ganga ur skugga um ad innsiglid sé 6skaddad.

Snuid glasinu 4 hvolf og hristid vel til ad losa um allt mixtaruduftio.

Fyllid glasid af vatni i samraemi vid upplysingar i toflunni hér fyrir nedan.

Snuid glasinu strax & hvolf og hristid vel par til blandan er ordin ad einsleitri hvitri til gulhvitri
mixturu.

Hristid vel fyrir hverja notkun.

Frekari upplysingar um bléndun mixtaru, dreifu i apoteki

Styrkleiki Riammal vatns sem Lokarimmal af
baeta 4 vio (ml) blandadri mixtaru, dreifu
(ml)
54 60
100 mg/ml 88 100
109 125




