SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Amoxicillin Sandoz 100 mg/ml mixtaruduft, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af fullbdinni mixtaru, dreifu inniheldur 114,8 mg amoxicillintrihydrat, samsvarandi
100 mg/ml amoxicillin.

Hjalparefni med pekkta verkun

5 ml af blandadri dreifu innihalda 8,5 mg af aspartami (E 951), allt ad 3 mg af bensylalkoéhéli, allt ad
0,44 mg af bensylbensoati, 0,14 mg af sorbitdli (E 420), 0,1 mikrogramm af brennisteinsdioxidi

(E 220), 0,68 mg af glukosa og 7,1 mg af natriumbensdati (E 211).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtaruduft, dreifa.

Huvitt til ljosgult duft med einkennandi avaxtalykt.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Amoxicillin Sandoz er &tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fullorénum og bérnum (sja
kafla 4.2, 4.4 0g 5.1):

e bréd skatabdlga vegna bakteriusykingar

brad mideyrabolga

brad eitlabdlga og kokbdlga af véldum streptokokka
brad versnun & langvinnri berkjubdlgu

lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahiss

brad blodrubolga

bakteriur i pvagi an einkenna & medgongu

brad nyra- og skjéoubodlga

taugaveiki og taugaveikibrodir

tannkyli med dreifdri hidbedsbdlgu

syking i gervilid

uppreeting Helicobacter pylori

lyme sjukdomur.

Amoxicillin Sandoz er einnig @tlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn hjartapelsbolgu.

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja & hverjum stad.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Vid akvoroun skammta af Amoxicillin Sandoz sem eru notadir til ad medhdndla einstaka sykingar parf

ao taka tillit til:

e grunadra sykla og liklegu nemi peirra fyrir bakteriudrepandi lyfi (sja kafla 4.4)

e alvarleika og stadsetningar sykingar

e aldurs, pyngdar og nyrnastarfsemi sjuklingsins eins og synt er hér 4 eftir.

Lengd medferdar & ad vera akvedin eftir tegund sykingar og svorun sjaklings og & almennt ad vera
eins stutt og mogulegt er. Sumar sykingar purfa medferdir til lengri tima (sja kafla 4.4 vardandi

langtimamedferod).

Fullordnir og born >40 kg

Abending*

Skammtur*

Brad skutabdlga vegna bakteriusykingar

250 mg til 500 mg & 8 klst. fresti eda 750 mg til 1 ¢

Bakteriur i pvagi &n einkenna & medgdngu

a 12 klst. fresti

Brad nyra- og skjédubolga

Vid alvarlegar sykingar 750 mg til 1 g & 8 Kkist.

Tannkyli med dreifdri hudbedsbolgu

fresti

Brad blodrubdlga

Medhdndla mé brada blodrubdlgu med 3 g tvisvar
a sélarhring & einum solarhring

Brad mideyrabolga

500 mg & 8 klst. fresti, 750 mg til 1 g 4 12 klst.

Braad eitlabdlga og kokbdlga af voldum
streptokokka

fresti

Brad versnun & langvinnri berkjubélgu

Vid alvarlegar sykingar 750 mg til 1 g & 8 kist.
fresti i 10 sélarhringa

Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahuss

500 mg til 1 g & 8 klst. fresti

Taugaveiki og taugaveikibrodir

500 mg til 2 g & 8 Kkst. fresti

Syking i gervilid

500 mg til 1 g & 8 klst. fresti

Fyrirbyggjandi medferd gegn hjartapelsbélgu

2 g til inntdku, stakur skammtur 30 til 60 minGtum
fyrir adgerd

Uppraeting Helicobacter pylori

750 mg til 1 g tvisvar & solarhring i samsettri
medferd med prétonupumpuhemli (t.d. omeprazol,
lansoprazol) og 6orum syklalyfjum (t.d.
claritromycin, metronidazol) i 7 sélarhringa

Lyme sjukdémur (sja kafla 4.4)

Frumstig: 500 mg til 1 g & 8 kist. fresti upp ad
hadmarksskammti 4 g/solarhring i adskildum
skommtum i 14 s6larhringa (10 til 21 sélarhring)
Seinni stig (alteek ahrif): 500 mg til 2 g 4 8 Kist.
fresti upp ad hdmarksskammti 6 g/solarhring i
adskildum skémmtum i 10 til 30 s6larhringa

abendingu.

*Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja vid hverri




Born <40 kg
Medhdéndla ma bérn med amoxicillin hylkjum, dreifit6flum, dreifu eda skommtum. Amoxicillin dreifa

fyrir born er radlogd fyrir born yngri en sex manada. Avisa & skammiti fyrir fullordna fyrir born sem
eru pyngri en 40 kg.

Radlagoir skammtar:

Abending* Skammtur*

Brad skdtabdlga vegna bakteriusykingar 20 til 90 mg/kg/sélarhring i adskildum
Brad mideyrabolga skOmmtum*

Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahuss

Brad blodrubdlga

Brad nyra- og skjodubdlga
Tannkyli med dreifdri hidbedshdlgu

Brad eitlabdlga og kokbdlga af voldum 40 til 90 mg/kg/solarhring i adskildum

streptokokka skommtum*

Taugaveiki og taugaveikibréoir 100 mg/kg/sélarhring i premur adskildum
skommtum

Fyrirbyggjandi medferd gegn hjartapelsbélgu 50 mg/kg til inntoku, stakur skammtur 30 til
60 minatum fyrir adgerd

Lyme sjukdémur (sja kafla 4.4) Fyrri stig: 25 til 50 mg/kg/s6larhring i premur
adskildum skommtum i 10 til 21 s6larhring

Seinni stig (altek ahrif):
100 mg/kg/sélarhring i premur adskildum
skommtum i 10 til 30 solarhringa

* Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja vid hverri
abendingu.

*Adeins skal ihuga skammtadeetlun tvisvar & solahring pegar skammturinn er i efri mérkum
skammtabils.

Aldradir
Ekki er porf & adlogun skammta.

Skert nyrnastarfsemi

GFR (ml/min.)  |Fullordnir og bérn >40 kg Born <40 kg*

heerri en 30 ekki er porf & adlogun ekki er porf & adlogun

10 til 30 hamark 500 mg tvisvar & solarhring 15 mg/kg gefid tvisvar & so6larhring
(hdmark 500 mg tvisvar a solarhring)

minni en 10 hadmark 500 mg/solarhring. 15 mg/kg gefid einu sinni & sélarhring
(hdmark 500 mg)

# 1 flestum tilvikum er lyfjagjof til inndaelingar heppilegri.

Hja sjuklingum sem gangast undir blédskilun
Fjarleegja mé& amoxicillin ar bl6dras med blodskilun.



Bléadskilun

Fullordnir og born 15 mg/kg/solarhring gefid sem einn stakur skammtur & sélarhring.
>40 kg
Fyrir blddskilun & ad gefa einn vidbotarskammt af 15 mg/kg. Til ad na
aftur upp styrk lyfs i blodrés & ad gefa annan skammt af 15 mg/kg eftir
bl6dskilun.

Hja sjaklingum sem gangast undir kvidskilun
Amoxicillin hdmarksskammtur 500 mg/sélarhring.

Skert lifrarstarfsemi
Geetio vartdar vio skommtun og fylgist med reglulegu millibili med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og
4.8).

Lyfjagjof
Amoxicillin Sandoz er til inntdku.

Matur skerdir ekki frasog Amoxicillin Sandoz.

Haegt er ad hefja medferd med inndalingu samkvaemt radleggingum um skammta fyrir lyfjaform til
inndaelingar og halda sidan afram med lyfjaformi til inntdku.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju penicillini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Saga um alvarleg skyndileg ofnaemisvidbrégd (t.d. bradaofnaemi) vid 6dru beta-laktam lyfi (t.d.
cephalosporini, carbapenemi eda monobaktami).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofneemisviébrogd

Adur en medferd med amoxicillini er hafin parf ad kanna vandlega hvort um fyrri ofnemisvidbrégd
vid penicillini, cephalosporinum eda 6drum beta-laktam lyfjum hafi verid ad raeda (sja kafla 4.3 og
4.8).

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og einstoku sinnum banvan ofnemisvidbrogd (p.m.t.
bradaofneemislik vidbrogd og svesin hudvidbrogd) hja sjuklingum sem fa medferd med penicillini.
Ofnamisviobrogo geta lika préast yfir i Kounis heilkenni sem felur i sér alvarleg ofhaemisvidbrégo
sem geta valdid hjartadrepi (sja kafla 4.8). Liklegra er ad pessi vidbrogd komi fram hja einstaklingum
med sdgu um ofnemi fyrir penicillini og hja einstaklingum sem hafa hneig0 til bradaofnaemis. Ef vart
verdur vid ofnemisvidbrogo parf ad heetta medferd med amoxicillini og hefja adra videigandi
medferd.

Adallega hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbélgu af véldum lyfs (Drug-induced
enterocolitis syndrome) hja bérnum sem f&4 amoxicillin (sja kafla 4.8). Heilkenni garna- og ristilbolgu
af voldum lyfs felur i sér ofnaemisvidbrogd par sem helstu einkennin eru langvinn uppkdst (1-4 Kist.
eftir notkun lyfs) an ofnemiseinkenna i h(id eda éndunarfeerum. Frekari einkenni geta verid
kvidverkir, nidurgangur, lagprystingur eda hvitfrumnafjélgun dsamt daufkyrningafjélgun. Vart hefur
ordid vio sveesin tilfelli, p.m.t. sem leitt hafa til losts.



Onamar drverur

Amoxicillin hentar ekki til medferdar vid sumum tegundum sykinga nema sykillinn sé pekktur og
vitad sé ad hann sé neemur eda mjog liklegt er ad sykillinn sé neemur fyrir medferd med amoxicillini
(sja kafla 5.1). betta & sérstaklega vid pegar verid er ad skoda medferd sjuklinga med
pvagfeerasykingar og alvarlegar sykingar i eyra, nefi og hélsi.

Krampar
Krampar geta komid fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda peim sem fa haa skammta

eda sjuklingum sem eru métteekilegri (t.d. saga um flog, medhondlud flogaveiki og
heilahimnuraskanir) (sja kafla 4.8).

Skert nyrnastarfsemi
Hjéa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi & ad adlaga skammta eftir pvi hversu mikil skerding er &
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

HUdvidbrégd
Almenn rodapot med hita &samt graftarb6lum i upphafi medferdar geetu verid einkenni um brada

almenna Utpotasétt med graftarb6lum (generalized acute exanthematic pustulosis, sja kafla 4.8). Komi
pessi vidbroga fram er naudsynlegt ad stodva medferd med amoxicillini og frekari notkun pess er ekki
raologo.

Fordast skal notkun amoxicillins ef grunur er um smitandi einkirningasétt par sem notkun amoxicillins
vid pessum sjukdomi hefur verid tengd vid mislingalik utbrot.

Jarisch-Herxheimer vidbrégd

Jarisch-Herxheimer vidbrdgd hafa komid fram eftir medferd med amoxicillini vio Lyme sjukdomi (sja
kafla 4.8). Pau ma rekja beint til bakteriudrepandi ahrifa amoxicillins & bakteriuna sem veldur Lyme
sjukdomi, spirochaete Borrelia burgdorferi. Fullvissa skal sjuklinga um ad petta sé algengt og
afleiding af syklalyfjamedferd vid Lyme-sjakdomi.

Ofvoxtur 6nemra érvera

Notkun til lengri tima getur stundum valdid ofvexti énemra Orvera.

Greint hefur verid fra ristilb6lgu vegna syklalyfja fyrir naer 61l bakteriudrepandi lyf og getur alvarleiki
verid & bilinu veeg til lifshaettuleg (sja kafla 4.8). bvi er mikilveegt ad ihuga pessa sjukdémsgreiningu
hja sjuklingum sem fa nidurgang a medan eda eftir notkun hvada syklalyfs sem er. Komi ristilbélga
tengd syklalyfjum fram skal pegar i stad heetta notkun amoxicillins, leita rada hja leekni og hefja
videigandi medferd. Ekki ma nota lyf sem hamla parmahreyfingar vid pessar adstaedur.

Langtimamedferd

Rédlegt er ad meta reglubundid starfsemi liffeera eins og nyrna, lifrar og bl6dmyndandi starfsemi vid
langtimamedferd. Greint hefur verid fra hakkun lifrarensima og breytinga & bléokornatalningu (sja
kafla 4.8).

Segavarnarlyf

Orsjaldan hefur verid greint fra lengingu & prétrombintima hja sjiklingum sem fa amoxicillin. begar
segavarnarlyfjum er avisad samhlida & ad vidhafa eftirlit eins og vid &. Adldgun & skommtum
segavarnarlyfja til inntéku getur verid naudsynleg til ad vidhalda askilegu gildi segavarnar (sja
kafla 4.5 og 4.8).

Kristallamiga
Hja sjuklingum med minnkud pvaglat vard érsjaldan vart vid kristallamigu (p.m.t. bradur nyrnaskadi),

einkum vid gjof med inndaelingu. Vid gjof storra skammta af amoxicillini er radlegt ad vidhalda nagri
inntoku vokva og pvaglatum til pess ad draga dr likum & myndun amoxicillinkristalla. Hj& sjuklingum
med pvaglegg skal ganga reglulega Gr skugga um ad hann haldist opinn (sja kafla 4.8 og 4.9).



Anrif & greiningarprof

Haekkud gildi amoxicillins i sermi og pvagi eru likleg til ad hafa ahrif & akvedin rannsoknarstofuprof.
Vegna harrar péttni amoxicillins i pvagi eru falskar jakveedar nidurstodur algengar vid notkun
efnafraedilegra adferoa.

Radlagt er, pegar mala & glukésa i pvagi medan & medferd med amoxicillini stendur, ad nota adferdir
sem byggja & notkun ensima glukdsaoxidasa.

Amoxicillin getur truflad greiningu estriols hja punguéum konum

Mikilveegar upplysingar um hjalparefni

Lyfid inniheldur 8,5 mg aspartam i hverjum skammti. Aspartam breytist i fenylalanin. Lyfid skal nota
med varud hja sjuklingum med fenylketonmigu. Engin gogn eru fyrirliggjandi til ad meta notkun
aspartams handa ungabdrnum yngri en 12 vikna, hvorki klinisk né énnur.

Lyfid inniheldur 7,1 mg natriumbensoat sem hefur vaeg ertandi ahrif 4 augu, hid og slimhad. Lyfid
inniheldur allt ad 0,44 mg af bensylbensdati i hverjum skammti. Bensylbenso6at og natriumbensoat
geta aukid a gulu (gulnun hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).

Lyfid inniheldur allt ad 3 mg af bensylalkéholi i hverjum skammti. Bensylalkéhol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.

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

Ekki skal nota mikid rammal nema med varud og adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja
einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna hattu & uppséfnun og eiturverkunum
(bl6dsyring).

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,14 mg af sorbit6li i hverjum skammti.

Lyfid inniheldur 0,1 mikrégramm brennisteinsdioxid i hverjum skammti. Getur i
undantekningartilvikum valdid ofneemisvidbrogdum og berkjukrampa.

Lyfid inniheldur 0,68 mg glukosa i hverjum skammti. Sjuklingar med glukoésa-galaktdsa vanfrasog,
sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Probenecid

Samhlidanotkun med probenecid er ekki raol6gd. Probenecid minnkar seytingu amoxicillins i
nyrnapiplum. Samhlidanotkun probenecids getur leitt til aukinna og framlengdra gilda amoxicillins i
bl6oi.

Allopurinol
Notkun allopurinols medan a medferd med amoxicillini stendur getur aukid likur &

ofneemisvidbrégdum i had.

Tetracyklin
Tetracyklin og énnur bakteriuhemjandi lyf geta truflad bakteriudrepandi ahrif amoxicillins.

Segavarnarlyf til inntéku

Segavarnarlyf til inntéku og penicillin syklalyf hafa verid mikid notud an pess ad greint hafi verid fra
milliverkunum. Hins vegar eru til skrad tilvik um haekkun & INR (International Normalized Ratio) hja
sjuklingum sem hafa verid ad taka acenocoumarol eda warfarin og hefur verid avisad skammti af
amoxicillini. Ef samhlidanotkun er naudsynleg parf ad fylgjast naid med protrombintima eda INR




pegar amoxicillini er batt vid eda notkun pess heett. Ad auki getur purft ad adlaga skammta
segavarnarlyfija til inntoku (sja kafla 4.4 og 4.8).

Methotrexat
Penicillin geta minnkad Uthreinsun methotrexats og valdid mdgulega auknum eiturahrifum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dyratilraunir benda ekki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturahrif & exlun.

Takmorkud gdgn um notkun amoxicillins medan & medgdngu stendur hja ménnum benda ekki til
aukinnar haettu & medfaeddri vanskopun. Nota méa amoxicillin @ medgdngu pegar mogulegur
avinningur vegur pyngra en moguleg &hatta tengd medferd.

Brjostagjof

Amoxicillin skilst 0t i brjostamjolk i litlu magni med moégulegri heettu & nemingu. Pess vegna er
moguleiki & ad brjéstmylkingurinn geti fengid nidurgang og sveppasykingu i slimhudir pannig ad pad
geeti purft ad heetta brjostagjof. Adeins ma nota amoxicillin medan a brjostagjof stendur eftir mat
leeknisins & avinningi/ahattu.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir um ahrif amoxicillins & frjésemi hja monnum. Rannséknir & a&xlun hja dyrum
hafa ekki synt ahrif & frjésemi.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta aukaverkanir
komid fram (t.d. ofnaemisvidbrogd, sundl, krampar) sem geta haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar
véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanirnar eru nidurgangur, 6gledi og huadutbrot.

Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum og vid eftirlit eftir markadssetningu
amoxicillins, flokkadar eftir lifferaflokkun MedDRA, eru taldar upp hér a eftir.

Eftirfarandi flokkun er notud til ad skilgreina tioni aukaverkana.

Mj6g algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <10)

Sjaldgaefar (>=1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgaefar (> 1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Svkingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma 6rsjaldan fyrir | Hvitsveppasykingar i hiid og slimhad
BI0d og eitlar
Koma drsjaldan fyrir Hvitkornafaed sem gengur til baka (p. & m.

alvarleg daufkyrningafeed eda kyrningahrap),
blooflagnafed sem gengur til baka og
bl6olysublddleysi

Lengdur blaedingartimi og lengdur
prétrombintimi (sja kafla 4.4)




Hjarta

Tidni ekki pekkt

Kounis heilkenni (sja kafla 4.4)

Onamiskerfi

Koma drsjaldan fyrir

Alvarleg ofnaemisvidbrogd, p. & m. arfgengur
ofnaemisbjagur, bradaofnaemi, sermissott og
ofnaemisaedaboblga (sja kafla 4.4)

Tidni ekki pekkt

Jarisch-Herxheimer vidbrdgd (sja kafla 4.4)

Taugakerfi

Koma drsjaldan fyrir

Hreyfingaporf, sundl og krampar (sja kafla 4.4)

Tioni ekki pekkt

Heilahimnubdlga &n bakteriusykingar

Meltingarfeeri

Gogn ar Kliniskum rannséknum

*Algengar

Nidurgangur og 6gledi

*Sjaldgeefar

Uppkost

Gogn eftir markadssetningu

Koma 6rsjaldan fyrir

Syklalyfjatengd ristilbolga (p.m.t.
syndarhimnuristilb6lga og bleedandi ristilbolga
sja kafla 4.4)

Svartlitud, lodin tunga

Litabreyting & yfirbordi tanna®

Tidni ekki pekkt

Heilkenni garna- og ristilbélgu af véldum lyfs
(sja kafla 4.4)

Lifur og gall

Koma drsjaldan fyrir

Lifrarbdlga og gula vegna gallteppu.
Midlungsmikil aukning AST og/eda ALT

H0- og undirhid

Gogn Ur kliniskum rannséknum

*Algengar

Huadutbrot

*Sjaldgeefar

Ofsakladi og kladi

Gogn eftir markadssetningu

Koma drsjaldan fyrir

HUAviobrogd svo sem regnbogarodi, Stevens-
Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos,
blédruskinnflagningsbolga, brad dtbreidd
graftarttbrot (AGEP) (sja kafla 4.4) og
lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS)

Tidni ekki pekkt

Linulegur IgA sjukdémur

Nvru oq pbvagfeeri

Koma drsjaldan fyrir

Millivefshélga i nyrum

Tioni ekki pekkt

Kristallamiga (p.m.t. bradur nyrnaskadi) (sja
kafla 4.4 og 4.9 Ofskémmtun)

* Tidni pessara aukaverkana var fengin ur kliniskum rannséknum sem nadu til samtals u.p.b. 6.000
fullordinna og barna sem toku amoxicillin.

#Greint hefur verid fra litabreytingu & yfirbordi tanna hja bérnum. G68 munnhirda getur hjalpad til
vid ad fyrirbyggja litabreytingu par sem yfirleitt er haegt ad fjarleegja hana med burstun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.




49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskémmtunar:

Einkenni fra meltingarvegi (eins og 6gledi, uppkdst og nidurgangur) og truflanir & jafnvaegi vokva og
bl6dsalta geta komid fram. Vart hefur ordid vid amoxicillinkristalla i pvagi, sem i sumum tilvikum
leiddi til nyrnabilunar (sja kafla 4.4). Krampar geta komid hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi
eda hja peim sem f& haa skammta (sja kafla 4.4 og 4.8)

Medferd vid ofskommtun

Einkenni fra meltingarvegi méa medhondla eftir einkennum og skal geeta ad jafnveegi vokva og
blodsalta.

Haegt er ad fjarlegja amoxicillin med blodskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Breidvirk penicillin. ATC-flokkur: JOLCA04

Verkunarhattur

Amoxicillin er halfsamtengt penicillin (beta-laktam syklalyf) sem hamlar einu eda fleiri ensimum
(protein sem binda penicillin) i efnasmid bakteriu slimpeptida, sem er naudsynlegur byggingarpéattur
frumuveggs bakteriu. Homlun efnasmidar bakteriu slimpeptida veldur pvi ad frumuveggurinn verdur
veikari og yfirleitt fylgir sundrun frumu og daudi i kjolfarid.

Amoxicillin er vidkveemt fyrir nidurbroti af véldum beta-laktamasa sem er framleiddur af 6neemum
bakterium og pvi ner virknirdf amoxicillins ekki yfir érverur sem framleida pessi ensim.

Tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa
Timinn i hlutfalli vid lagmarksheftistyrk (MIC, Minimum Inhibitory Concentration) (T>MIC) er talinn
vera adal dkvardandi pattur hvad vardar verkun fyrir amoxicillin.

Myndun énamis

Megin verkunarmati dnaemis fyrir amoxicillin eru:

e Ovirkjun vegna beta-laktamasa ur bakterium

e breyting & proteinum sem binda penicillin sem minnkar saekni bakteriuhindrandi lyfsins i markid.

Ogegndrapi i bakteriu eda verkunarmati lyfjadtfleedisdaelu getur valdid eda lagt sitt af mérkum vid
Onami bakteriu, sérstaklega hja Gram-neikvaedum bakterium.

Nemismork
Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir amoxicillin eru samkveemt Evropunefnd fyrir neemisprof bakteria
(EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) Gtgafu 5,0.

Orvera MIC namismork (mg/l)
Nzem< Onaem>

Enterobakteriur 8! 8
Staphylococcus spp. Athugasemd? Athugasemd?
Enterococcus spp.® 4 8
Streptococcus hopar A, B, Cog G Athugasemd* Athugasemd*
Streptococcus pneumoniae Athugasemd?® Athugasemd?®
\Viridans hépur steprococci 0,5 2




Haemophilus influenzae 28 26

Moraxella catarrhalis Athugasemd’ IAthugasemd’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Gram-jakveaedar loftfeelnar nema 4 8
Clostridium difficile®

Gram-neikvadar loftfelnar® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
Neaemismaork 6had tegundum?™® 2 8

Villtar tegundir Enterobakteria eru flokkadar sem nemar fyrir aminopenicillinum. Sum 16nd vilja flokka
villtar tequndir stofna E. coli og P. mirabilis sem medaln@mar. begar petta & vid 4 ad nota MIC
naemismork S<0,5 mg/L

?Flestar staphylococci eru framleidendur penicillinasa, sem er énaemur fyrir amoxicillini. Methicillin
Onaemir stofnar eru, med fdum undantekningum, 6naemir fyrir 6llum beta-laktam lyfjum.

®Haegt er ad draga alyktanir um naemi fyrir amoxicillini fra ampicillini

*Neaemi streptococcus hépa A, B, C og G fyrir penicillinum er alyktad fra neemi fyrir bensylpenicillini.
°Neemismork eiga adeins vid stofna sem ekki valda heilahimnubdlga. Fyrir stofna sem flokkadir eru

fyrir ampicillin.

PNaemismork eru byggd a lyfjagjof i blaed. Beta-laktamasa jakvedir stofnar eiga ad vera skradir dnemir.
'Beta-laktamasa framleidendur eiga ad vera skradir 6nemir.

BHaegt er ad draga alyktanir um nemi fyrir amoxicillini fra bensylpenicillini.

°Neemismorkin eru byggd 4 faraldsfreedilegum proskuldsgildum (ECOFF), sem greina villtar tegundir
stofna fra peim sem eru med minnkad naemi.

ONaemismork 6had tegundum eru byggd & skommtum med a.m.k. 0,5 g x 3 eda 4 skdmmtum &
solarhring (1,5 til 2 g/sélarhring).

Algengi 6namis getur verid mismunandi eftir landsveedum og tima fyrir akvednar tegundir og
stadbundnar upplysingar um énami eru askilegar pegar verid er ad medhondla alvarlegar sykingar.
Leita skal rdda sja sérfreedingum pegar stadbundid algengi 6namis er pess edlis ad notagildi lyfs vid
a.m.k. sumum tegundum sykinga er ordid vafasamt.

Naemi drvera in vitro fyrir amoxicillini
Tegundir sem venjulega eru nsemar
Gram-jakveedar lofthadar:

Enterococcus faecalis

Beta-raudalosandi streptococci (hépar A, B, C og G)
Listeria monocytogenes

Tegundir par sem 4unnid énaemi geeti verid vandamél
Gram-neikvaedar lofthadar:

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Helicobater pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Gram-jakvaedar lofthddar:

Storkuhvata neikveedar styphylococcus
Staphylococcus aureus £

Streptococcus pneumoniae

Viridans hdpur streptococcus
Gram-jakveeodar loftfeelnar:

Clostridium spp.
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Gram-neikvaedar loftfeelnar:
Fusobacterium spp.

Adrar:
Borrelia burgdorferi

Orverur med arfskapad 6nemit

Gram-jakvaedar lofthadar:
Enterococcus faeciumt

Gram-neikvadar lofthddar:
Acinetobacter spp
Enterobacter spp
Klebsiella spp
Pseudomonas spp

Gram-neikvadar loftfeelnar:
Bacteroides spp. (margir stofnar Bacteroides fragilis eru 6naemir)

Adrar:
Chlamydia spp
Mycoplasma spp
Legionella spp.

+ Medalnaemar ad edlisfari pegar aunnid énaemi er ekki til stadar
£ Neestum allar S.aureus eru 6nemar fyrir amoxicillini vegna framleidslu penicillinasa. A8 auki eru
allir stofnar sem eru 6naemir fyrir methicillini 6nsemir fyrir amoxicillini.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Amoxicillin klofnar ad fullu i vatnslausn vid lifedlisfraedilegt pH. Pad frasogast hratt og vel pegar pad
er gefid til inntdku. Eftir inntdku er adgengi amoxicillins u.p.b. 70%. Timinn ad hamarkspéttni i
plasma (Tmax) er u.p.b. ein klukkustund.

Nidurstodur vardandi lyfjahvorf ar rannsokn par sem amoxicillin i skammtinum 250 mg prisvar &
s6larhring var gefid fastandi hopum heilbrigdra sjalfbodalida eru syndar hér & eftir.

Cmax Tmax* AUC(O-ZAkIst) T Y2
(ng/ml) (Klst.) (ug.klst./ml) (Klst.)
3,3+1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 £ 4,56 1,36 £ 0,56
*Midgildi (bil)

A bilinu 250 til 3.000 mg er adgengid linulegt i hlutfalli vid skammta (malt sem Cmax 0g AUC).
Frasog verdur ekki fyrir ahrifum af neyslu faedu samtimis.
Nota ma bléoskilun til ad fjarleegja amoxicillin.

Dreifing
Um 18% af heildarmagni amoxicillins i plasma er préteinbundid og dreifingarrdmmalid er um 0,3 til
0,4 l/kg.

Eftir gjof lyfsins i blaed hefur amoxicillin fundist i gallblodru, kvidvef, hao, fitu, vodvavef, lidvokva
og skinuvokva, galli og greftri. Amoxicillin dreifist ekki naegilega vel i heila- og menuvokva.

Engar visbendingar hafa komid ur dyrarannséknum um marktaeka uppséfnum lyfjaafleiddra efna i
vefjum. Amoxicillin, eins og flest penicillin, getur fundist i brjéstamjolk (sja kafla 4.6).

Sést hefur ad amoxicillin fer yfir fylgjuproskuld (sja kafla 4.6).
Umbrot
Amoxicillin er ad hluta skilid Gt i pvagi sem 6virk penicilloicsyra i magni sem jafngildir allt ad 10 til

25% af upphafskammtinum.
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Brotthvarf

Adalbrotthvarfsleid amoxicillins er um nyrun.

Medalhelmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er u.p.b. ein kist. og medal heildarathreinsun er
u.p.b. 25 I/Klst. hja heilbrigdum einstaklingum. I kringum 60 til 70% af amoxicillini skilst & 6breyttu
formi Gt i pvagi & fyrstu 6 Kist. eftir gjof staks 250 mg eda 500 mg skammts af amoxicillini. | ymsum
rannsoknum hefur Gtskilnadur i pvagi verid 50-85% fyrir amoxicillin yfir 24 Kkist. timabil.

Samhlidanotkun probenecids seinkar Gtskilnadi amoxicillins (sja kafla 4.5).

Aldur

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er svipadur fyrir born & aldrinum 3 méanada til 2 ara og
eldri bérn og fullordna. Fyrir mjog ung born (p. & m. fyrirbura) & fyrstu viku lifsins ma tioni lyfjagjafa
ekki fara yfir tvisvar sinnum & sélarhring vegna vanproskadrar brotthvarfsleidar um nyru. par sem
aldradir sjuklingar eru liklegri til ad hafa minnkada nyrnastarfsemi skal gaeta vartdar vid val a
skdmmtum og pad getur verid gagnlegt ad fylgjast med nyrnastarfsemi.

Kyn
Eftir gjof amoxicillins til inntoku til heilbrigdra karla og kvenna hefur kyn ekki markteek ahrif a
lyfjahvorf amoxicillins.

Skert nyrnastarfsemi
Heildar sermisuthreinsun amoxicillins minnkar hlutfallslega med minnkadri nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar vid skémmtun hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og fylgjast skal med
lifrarstarfsemi med reglulegu millibili.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, og eiturverkunum & &xlun og proska.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi verkun hafa ekki farid fram med amoxicillini.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyra, vatnsfri (E 330)

Natriumbensoat (E 211)

Aspartam (E 951)

Talkum (E 553b)

Prinatriumsitrat, vatnsfritt (E 331)

Guar (E 412)

Kisiltvioxid (E 551)

Sitronubragdefni, duft (inniheldur m.a.: sorbit6l, brennisteinsdioxid, glikdsa)
Ferskju/aprikosubragdefni, duft (inniheldur m.a.: sorbit6l, brennisteinsdioxid, bensylbensoat)
Appelsinubragdefni, duft (inniheldur m.a.: bensylalk6hol).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

Mixtaruduft, dreifa: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun: 14 dagar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Mixtaruduft, dreifa: Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Geymsluskilyrdi fullbtinnar mixtaru: Geymid i keeli (2°C-8°C).

6.5 Gerd ilats og innihald

Bran glerglds sem innihalda 12 g af dufti fyrir 60 ml mixturu, dreifu eda 20 g af dufti fyrir 100 ml
mixtdru, dreifu, med barnadryggisloki Ur polypropyleni (prysta + snda) og innsiglishimnu.

Meliskeidin sem fylgir er merkt vid 1,25 ml, 2,5 ml og 5,0 ml og er gerd Ur polypropyleni.

Stakar pakkningar: 60 ml og 100 ml gl6s i pappadskju
Sjukrahaspakkningar: 10x60 ml, 20x60 ml og 40x60 ml, 10x100 ml, og 40x100 ml gl6s i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Mixturan er bléndud i apoteki.

Eftir ad skruflokio er opnad skal ganga ar skugga um ad innsiglid sé 6skaddad og vel fast vid bran
glassins. EKKi nota ef innsiglid er skaddad. Hristid glasio vel til ad losa um duftid.

Til ad blanda dreifuna & ad fylla glasid med fersku kranavatni ad u.p.b. 1 cm fyrir nedan
afyllingarmarkid, loka og hrista strax vel.

Eftir ad frodan hefur sest & ad beeta haegt vid pvi magni af fersku kranavatni sem vantar ad
afyllingarmarkinu (51 ml vatn fyrir 60 ml, 85 ml vatn fyrir 100 ml dreifuna).

Hristid aftur kroftuglega.
Huvita til ljosgulleita dreifan med avaxtalykt er na tilbdin til notkunar.
Hristid glasid vel fyrir hvern skammt.

Ekki skal nota lyfid ef duftmolar eru sjaanlegir i glasinu fyrir bléndun.
EKkKi skal nota lyfid eftir blondun ef litur blandada lyfsins er élikur peim sem lyst er hér ad ofan.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kaupmannahdfn S, Danmérk

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/15/062/01
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