SASKANOTS ZVA 30-03-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Amoxicillin MIP 500 mg tabletes
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletes
Amoxicillinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums (vai Jasu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat
tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Amoxicillin MIP un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Amoxicillin MIP lietosanas

3. Ka lietot Amoxicillin MIP

4. lespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Amoxicillin MIP

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Amoxicillin MIP un kadam nolukam tas lieto

Kas ir Amoxicillin MIP
Amoxicillin MIP ir antibiotisks lidzeklis. Ta aktiva viela ir amoksicilins. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc
par "peniciliniem".

Kadam noliikam Amoxicillin MIP lieto
Amoxicillin MIP lieto, lai arstétu bakteriju izraisitas infekcijas dazadas kermena dalas. Amoxicillin MIP var
lietot arT kombinacija ar citam zalém kunga ¢ulas arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Amoxicillin MIP lietosanas

Nelietojiet Amoxicillin MIP $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret amoksicilinu, penicilinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- jaJums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret kadu antibiotisku Iidzekli. Pie $adam reakcijam var
piederét izsitumi un sejas vai rikles pietikums.

Nelietojiet Amoxicillin MIP, ja kads no iepriek§ min&tajiem nosacljumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms Amoxicillin MIP lietoSanas konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amoxicillin MIP lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

e ja Jums ir infekcioza mononukleoze (drudzis, sapes kakla, piettkusi limfmezgli un loti izteikts
nogurums),

e ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi,

e ja Jums ir neregulara urinacija.

Ja neesat parliecinats, vai kads no iepriek§ minétajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Amoxicillin
MIP lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Asins un urina analizes
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Ja Jums tiek veiktas:

e urina analizes (glikozes noteikSana) vai asins analizes aknu darbibas noteikSanai;

e estriola noteikSana (izmanto griitniecibas laika, lai parbauditu, ka bérns attistas normali),
informg&jiet arstu vai farmaceitu par Amoxicillin MIP lietosanu. Tas nepieciesams, jo Amoxicillin MIP var
ietekmét So izmekl&jumu rezultatus.

Citas zales un Amoxicillin MIP
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

e Ja kopa ar Amoxicillin MIP lietojat allopurinolu (lieto podagras arsté$anai), Jums ir lielaka alergiskas
adas reakcijas raSanas iespgja.

o Ja lietojat probenecidu (licto podagras arstésanai). LietoSana vienlaicigi ar probenecidu var izraisit
amoksicilina izdaliSanas samazinaSanos un nav ieteicama.

e Ja lietojat zales trombu noverSanai (pieméram, varfarinu), Jums var biit nepiecieSamas papildu asins
analizes.

o Ja lietojat citas antibiotikas (piemé&ram, tetraciklinu), var samazinaties Amoxicillin MIP efektivitate.

¢ Ja lictojat metotreksatu (ko lieto véza un smagas psoriazes arsté$anai). Penicilini var samazinat
metotreksata izdaliSanos, ka rezultata var pastiprinaties blakusparadibas.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Amoxicillin MIP var izraisit blakusparadibas, un to izpausmju (pieméram, alergisku reakciju, reibona un
krampju) d€] Jums var biit griitibas vadit transportlidzekli.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejataties labi.

3. Ka lietot Amoxicillin MIP

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

o Tabletes pirms lietoSanas var izskidinat fidenT vai lietot nesasmalcinata veida, uzdzerot pietieckamu tidens
daudzumu (pieméram, glazi tidens). Tabletes var dalit devas pielagosanas noliikos vai ari, lai atvieglotu
tabletes noriSanu.

e Devu lietoSanu sadaliet vienmerigi visa dienas laika ta, lai starp devam biitu vismaz 4 stundu starplaiks.

Parasta deva ir:

Bérniem, kas sver mazak neka 40 kg

Visas devas ir noteiktas atkariba no berna kermena masas kilogramos.

e Arsts noradis, cik daudz Amoxicillin MIP ir jalieto Jusu bérnam.

e Parasta deva ir no 40 mg Iidz 90 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, to lietojot divas vai tris
dalttas devas.

e Maksimala ieteicama deva ir 100 mg uz katru kilogramu kermena masas diena.

Pieaugusajiem, gados vecakiem pacientiem un bérniem, kas sver 40 kg un vairak
Atkariba no infekcijas smaguma pakapes un veida parasta Amoxicillin MIP deva ir no 250 mg lidz 500 mg
trTs reizes diena vai no 750 mg Iidz 1 g ar 12 stundu starplaiku.

o Smaga infekcija: no 750 mg lidz 1 g tr1s reizes diena.
o Urincelu infekcija: 3 g divas reizes diena vienu dienu.
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e Laimas slimiba (infekcija, ko izplata paraziti €rces): izol€ta migréjosa erit€ma (agrina stadija —
sarkani vai sarti gredzenveida izsitumi): 4 g diena, vispargjas izpausmes (v€lina stadija — nopietnaki
simptomi vai slimibas izplatiSanas visa kermeni): lidz 6 g diena.

e Kunga ¢ila: viena 750 mg vai viena 1 g deva divas reizes diena 7 dienas kopa ar citam antibiotikam un
zalém kunga ¢alas arstéSanai.

o Sirds infekcijas profilaksei kirurgiskas procediiras laika: devas var atskirties un biis atkarigas no
kirurgiskas procediras veida. Vienlaikus Jums var bt jalieto arT citas zales. Sikaku informaciju Jums var
sniegt arsts, farmaceits vai medicinas masa.

e Maksimala ieteicama deva ir 6 g diena.

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru darbibas traucgjumu gadijuma Jums var biit nepiecieSama mazaka deva neka parasti.

Ja esat lietojis Amoxicillin MIP vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz Amoxicillin MIP, izpausmes var biit gremoSanas traucgjumi (slikta disa,
vemsana vai caureja) vai kristali urina, ko var noverot ka dulkainu uriu vai uring$anas traucgjumus. P&c
iesp&jas atrak konsultgjieties ar arstu. Panemiet lidzi zalu iepakojumu un paradiet to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Amoxicillin MIP

o Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties.

o Nelietojiet nakamo devu parak atri, nogaidiet aptuveni 4 stundas Iidz nakamas devas lietoSanai.
o Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Cik ilgi Jums jalieto Amoxicillin MIP?

e Turpiniet Amoxicillin MIP lietosanu tik ilgi, cik arsts Jums noradijis, pat tad, ja jutaties labak. Lai
izarstetu infekciju, Jums ir nepiecieSama katra deva. Ja dazas bakterijas izdzivos, infekcija var atkartoties.

e Ja p&c terapijas vel arvien nejutaties vesels, Jums velreiz jaapmeklIe arsts.

Amoxicillin MIP lietojot ilgstosi, var rasties pienéde (rauga séniSu infekcija mitras kermena vietas; ta var
izraisTt sapigumu, niezi un baltus izdalfjumus). Ja tas noticis, pastastiet par to arstam.

Ja lietojat Amoxicillin MIP ilgstosi, arsts var veikt papildu izmekl&jumus, lai parliecinatos, vai Jiisu nieres,
aknas un asinis darbojas normali.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Amoxicillin MIP lietoSanu un nekavéjoties apmeklgjiet arstu, ja Jums rodas kada no
$adam nopietnam blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatlieckama mediciniska
palidziba.

Turpmak aprakstitas blakusparadibas rodas loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

o alergiskas reakcijas, kuru izpausmes var biit adas nieze vai izsitumi, sejas, lipu, méles, kermena
pietikums vai elposanas trauc&jumi. Sis izpausmes var bit nopietnas un dazkart ir izraisiju$as navi;

e izsitumi vai kniepadatas galvinas lieluma, plakani, sarkani plankumi zem adas virsmas vai asinsizplidumi
ada. Tos izraisa ar alergisku reakciju saistits asinsvadu sienas ickaisums. Tie var bt saistiti ar locitavu
sapeém (artritu) un nieru darbibas trauc€jumiem,;

o vélina alergiska reakcija var rasties 7 —12 dienas peéc Amoxicillin MIP lietoSanas, un dazas no tas
izpausmé&m ir izsitumi, drudzis, locitavu sapes un palielinati limfmezgli, Tpasi padusgs;

e adas reakcija, ko sauc par daudzformu eritému un kas var izpausties ar niezoSiem, sarkanigi violetiem
plankumiem uz adas, Tpasi uz plaukstam vai pedu apakspusg, natrenei lidzigiem reljefiem, piettikusiem
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adas apvidiem, jutigiem apvidiem mutes dobuma, acu un dzimumorganu virsma. Jums var rasties drudzis

un stiprs nogurums;

citas smagas adas reakcijas var biit $adas: adas krasas izmainas, sabiez&jumi zem adas, ptslisu

veidoganas, strutam pilditas patites, adas lobisanas, apsartums, sapes, nieze un zvinodanas. STs izpausmes

var bt saistitas ar drudzi, galvassape€m un kermena sapem,;

drudzis, drebuli, sapes kakla vai citas infekcijas izpausmes, ka ari viegla zilumu rasanas. Tas var biit asins

$linu traucgjumu izpausmes;

Jarisa un Herksheimera reakcija, kas rodas, lietojot Amoxicillin MIP Laimas slimibas arsté$anai, un

izraisa drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un izsitumus;

resnas zarnas iekaisums ar caureju (dazkart asinainu), sape€m un drudzi;

var rasties biitiskas aknu blakusparadibas. Tas rodas galvenokart cilvekiem, kuriem zales ir jalieto ilgi,

virieSiem un gados vecakiem cilvekiem. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas $adas izpausmes:

O smaga caureja ar asinosanu,

o puslisi uz adas, adas apsartums vai asinsizpliidumi ada,

o tumsaks urins vai gaisaki izkarnijumi,

o ada vai acu baltumi klust dzelteni (dzelte). Skatit arT turpmak informaciju par anémiju, kas var izraistt
dzelti.

Sis paradibas var rasties zalu lietoSanas laika vai pat vairakas nedglas p&c to lietoSanas beigam.

Talak noraditas smagas blakusparadibas radusas nelielam cilvéku skaitam, tacu precizs to sastopamibas
biezums nav zinams:

Sapes kraskurvi saistiba ar alergiskam reakcijam, kas var bit alergijas ierosinata sirds infarkta simptoms
(Kounis sindroms);

Zalu izraisita enterokolita sindroms (drug-induced enterocolitis syndrome - DIES):

Par DIES zinots galvenokart ar amoksicilinu arstétiem bérniem. Ta ir noteikta veida alergiska reakcija,
kuras galvenais simptoms ir atkartota vemsana (1-4 stundas péc zalu <lietosanas). Citi simptomi var bt
sapes vedera, letargija, caureja un pazeminats asinsspiediens;

Galvas un muguras smadzenu apvalku iekaisums (aseptisks meningits).

Ja Jums rodas kada no iepriek§ minétajam paradibam, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties
apmeKklejiet arstu.

Dazkart Jums var rasties mazak smagas adas reakcijas, pieméram:

nedaudz niezosi izsitumi (apali, roza vai sarkani izsitumi), natrenei lidzigi uztiikusi apvidi uz
apaksdelmiem, kajam, plaukstam, rokam vai peédam. ST paradiba rodas retak (var rasties lidz 1 no
100 cilvekiem).

Ja Jums rodas kada no $im paradibam, konsultgjieties ar arstu, jo bus japartrauc Amoxicillin MIP
lietoSana.

Citas iespg&jamas blakusparadibas noraditas talak.
Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem):

izsitumi uz adas,
slikta dusa,
caureja.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvekiem):

vemsS$ana.

Loti reti (var rasties [1dz 1 no 10 000 cilvekiem):

pien&de (rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas), par pienédes arsteSanu varat
vaicat arstam vai farmaceitam,

nieru darbibas traucgjumi,

krampji (konvulsijas), ko novéro pacientiem pé&c lielu devu lietoSanas vai nieru darbibas trauc&jumu
gadijuma,
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reibonis,
hiperaktivitate,
kristali urina (kas izraisa akiitu nieru bojajumu), kuru d€| urins izskatas dulkains, urin€Sanas traucgumi
vai nepatikama sajiita urinéSanas laika. Dzeriet daudz Skidruma, lai mazinatu $adu simptomu rasanas
iespgju,
var iekrasoties zobi; krasojumu parasti var likvidet, tirot zobus (noverots b&rniem),
meéle var kliit dzeltena, brina vai melna un izskatities mataina,

e parmériga sarkano asinskermeniSu sabrukSana, kas izraisa vienu no anémijas veidiem. Tas izpausmes ir
nogurums, galvassapes, aizdusa, reibonis, balums, adas un acu baltumu dzelte;

e mazs leikocttu skaits,
mazs asinsrec€ iesaistito $tinu skaits,
palielinats laiks 1idz asins sarec&$anai. So paradibu varat pamanit, ja Jums asino deguns vai esat
savainojies.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):
o Izsitumi ar pusliem, kas izvietoti apli ar kreveli centra vai ka pérlu virtene (lineara IgA slimiba)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Amoxicillin MIP
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §Ts zales, ja tam ir saskatamas bojasanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Amoxicillin MIP satur
Aktiva viela katra tablete ir 500 mg vai 1000 mg amoksicilina.

Paligvielas ir:

Mikrokristaliska celuloze

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze

Saharins

Aprikozu aromatviela (aromatviela, kukuriizas maltodekstrins, triacetins, trietilcitrats)
Magnija stearats

Koloidalais beztdens silicija dioksids

Vanilins

Amoxicillin MIP argjais izskats un iepakojums
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Amoxicillin MIP 500 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas iegarenas tabletes (apm. 19,0 x 7,6 mm) ar
dalfjuma Iiniju viena puse. Tableti var sadalit vienadas dalas. Tas ir iepakotas blisteros, kas ievietoti kartona
kastite. Katra iepakojuma ir 8 vai 24 tabletes.

Amoxicillin MIP 1000 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas iegarenas tabletes (apm. 24,0 x 12,0 mm) ar
dalfjuma Iiniju viena pus€. Tableti var sadalit vienadas dalas. Tas ir iepakotas blisteros, kas ievietoti kartona
kastite. Katra iepakojuma ir 8 vai 16 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Stral3e 41

66440 Blieskastel

Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija:  Amoxicillin MIP 500 mg Tabletten
Amoxicillin MIP 1000 mg Tabletten

Bulgarija:  Amoxicillin-MIP 500 mg
Amoxicillin-MIP 1000 mg

Danija: Amoxicillin ”MIP”

lgaunija: ~ Amoxicillin-MIP 500 mg
Amoxicillin-MIP 1000 mg

Somija: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg

Latvija: Amoxicillin MIP 500 mg
Amoxicillin MIP 1000 mg

Lietuva: Amoxicillin MIP 500 mg tabletés
Amoxicillin MIP 1000 mg tabletés

Norvégija: Amoxicillin MIP Pharma 500 mg
Amoxicillin MIP Pharma 1000 mg

Polija: Amoxicillin MIP Pharma

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2023

Visparéji ieteikumi par antibiotiku lietoSanu

Antibiotikas lieto baktgriju izraisitu infekciju arstésanai. Tas neiedarbojas pret virusu izraisttam
infekcijam.

Dazreiz bakteriju izraisita infekcija nereage pret antibiotiku lietosanas kursu. Viens no $adas paradibas
biezakajiem iemesliem ir infekciju izraisoSo bakteriju nejutiba jeb rezistence pret lietoto antibiotisko
lidzekli. Tas nozimg, ka bakterijas var izdzivot un pat vairoties, neraugoties uz antibiotikas lietoSanu.

Bakterijas var klit rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu d€]. Piesardziga antibiotiku lietoSana
var mazinat iesp&ju, ka bakterijas klts pret tam rezistentas.

Ja arsts ir Jums parakstijis antibiotiku kursu, tas ir paredzets tikai Jiisu pasreizgjas slimibas arsteésanai.
Turpmako ieteikumu ieverosana palidzes noverst rezistentu bakteriju rasanos, kuras d€] antibiotikas
varétu vairs neiedarboties.

1. Ir loti svarigi antibiotisko lidzekli lietot pareiza deva, pareiza laika un pareizu laika periodu.
Izlasiet lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un neskaidribu gadijuma liidziet arsta vai
farmaceita paskaidrojumu.
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3.

4,
5.
antibiotikas, nododiet tas aptieka atbilstoSai iznicinasanai.

Jis nedrikstat lietot antibiotisko [idzekli, ja tas nav parakstits tiesi Jums, un Jiis drikstat to lietot
tikai tas infekcijas arst€Sanai, kuras dé] tas ir parakstits.

Jus nedrikstat lietot antibiotikas, kas ir parakstitas citiem cilvékiem, pat tad, ja Siem cilvékiem
un Jums ir l1dziga infekcija.

JUs nedrikstat dot Jums parakstitas antibiotikas citiem cilvékiem.

Ja p&c zalu lietosanas kursa beigam atbilstosi arsta noradijumiem Jums ir atlikusas kadas




