SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Amoxicillin Mylan 50 mg/ml mixtarukyrni, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
1 ml af dreifu inniheldur amoxicillinprihydrat sem samsvarar 50 mg af amoxicillini.

Hjalparefni:
Hver ml af dreifu inniheldur 220 mg sorbitdl og 3 mg aspartam.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtarukyrni, dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

pvagfeerasyking an fylgikvilla i nedri hluta pvagfera.

Fyrirbyggjandi gegn hjartapelsbdlgu af voldum bakteria hja sjuklingum i &heettuhdpi, m.a. vid
tannadgerair.

Vio eftirfarandi dbendingum er Amoxicillin Mylan a&tlad sjuklingum pegar notkun penicillins V' hefur
ekki borid tileetladan &rangur eda ef pad hentar ekki af 6drum &stedum: Brad mideyrabdlga. Brad
skutabolga.

Lungnabdlga sem smitast utan sjdkrahusa.

Fylgja skal opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Born:

Brao mideyrabdlga, brad skitabdlga og lungnabo6lga sem smitast utan sjdkrahisa

50 mg/kg likamspyngdar & sélarhring, skipt i 2-3 skammta*. Ef grunur er um pneumoékokka med
minnkad naemi fyrir penicillini, er meelt med staerri skammti (25 mg/kg likamspyngdar prisvar a
s6larhring).

pvagfaerasyking an fylgikvilla i nedri hluta pvagfera
20-25 mg/kg likamspyngdar a sélarhring, skipt i 2 skammta.

Fyrirbyggjandi gegn hjartapelsbdlgu

Bdrn ad 12 &ra aldri: 50 mg/kg likamspyngdar, p6 ad hamarki 2 g, i einum skammti, minnst einni
Klukkustund og mest tveimur klukkustundum fyrir adgerd. Hafa skal i huga ad gefa inniliggjandi
sjuklingum fyrirbyggjandi syklalyf i utan meltingarvegar.



Daemi um skémmtun
Dreifa 50 mg/mi

pyngd Skammtur Skammtur 50 mg/kg | Skammtur 50 mg/kg | Pakkninga-

25 mg/kg prisvar a sélarhring tvisvar & solarhring | steerd
<10 kg 25mlx2 35mlx3 5mix2 60 ml/125 ml
10-15 kg 4mlx?2 5mlx3 8mlx2 125 mi/200 mi
15-20 kg 5mlx2 7mlx3 10mlx2 125 mi/200 mi
20-28 kg 7mlx?2 200 ml
>28 kg 8mlx?2 200 ml

Skert nyrnastarfsemi:
Vid alvarlega skerta nyrnastarfsemi lengist helmingunartimi i sermi vid venjulega dagskammta, og pvi
skal nota feerri skammta a sélarhring.

*PK/PD nidurstédur syna ad skommtun prisvar & sélarhring gefur aukin klinisk &hrif og er avallt
radlogo vid alvarlegum sykingum eins og lungnabdlgu og ad minnsta kosti i upphafi medferdar vio
68rum sykingum (sja kafla 5.1).

Amoxicillin ma taka inn 6had faedu.

4.3  Frabendingar

Ofnami fyrir penicillinsambondum eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Nidurgangur/syndarhimnuristilb6lga (pseudomembranous colitis) af véldum Clostridium difficile
kemur fyrir.

pvi skal fylgjast naid med sjuklingum sem fa nidurgang.

Krossofnaemi & milli penicillinsambanda og cefaldsporina kemur fyrir.

Lyfid inniheldur aspartam, sem breytist i fenylalanin og verdur ad hafa pad i huga vegna barna sem
eru med fenylketonmigu.

Lyfio inniheldur sorbitél. Sjuklingar med arfgengt friktosadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki
nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Adlaga geeti purft skammta ef eftirfarandi lyf eru notud asamt Amoxicillin Mylan:

Getnadarvarnarlyf

Sum syklalyf geta i mjog sjaldgeefum tilvikum minnkad &hrif getnadarvarnartafina med pvi ad hafa
ahrif &4 hydrdlysu af voldum bakteria & samtengda stera i pormum og par med endurupptoku
Osamtengdra stera. Afleiding pessa er ad magn virkra stera i plasma minnkar. bessi 6venjulega
milliverkun getur komid fram hja konum par sem Gtskilnadur samtengda stera er ad miklu leyti med
galli. Um 60 enskar konur sem notudu getnadarvarnartoflur og syklalyf samhlida, medal annars
amoxicillin, hafa ordid pungadar.

Metotrexat

Eitt alvarlegt tilvik med miklum eiturdhrifum af véldum metétrexats hefur komid fram pegar
sjuklingur var medhondladur & sama tima med farosemidi og penicillin V, sem eru lifreenar syrur og
geta hamlad pipluseytingu metotrexats.

Grun um milliverkun hefur einnig verid lyst eftir samsetningu metotrexats og amoxicillins.




Probenecid
Samhlida notkun prébenecids seinkar Utskilnadi amoxicillins i gegnum nyru og heerri styrkur getur
vidhaldist i langan tima i sermi.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Engin ahatta er pekkt vid notkun lyfsins 4 medgongu.
Brjostagjof: Amoxicillin berst 1 brjostamjolk, en heetta 4 ahrifum 4 barnid er olikleg vid leekningalega
skammta.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin 4hrif hafa komid fram.
4.8 Aukaverkanir

Buast ma vid ad um 5% sjuklinga sem fa medferd med lyfinu finni fyrir aukaverkunum.
Algengastar eru linar haegdir, 6gledi, uppkost og hudutbrot.

BI60 og eitlar
Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100): Eésinfiklafjold.
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000): Vg fjélgun blédflagna.

Meltingarfaeri
Algengar (>1/100, <1/10): Linar hagdir, 6gledi og uppkost.
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000): Syndarhimnuristilbélga.

HU6 og undirhd

Algengar (>1/100, <1/10): Utbrot, kladi.

Sjaldgafar (>1/1.000, <1/100): Ofsakladi.

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000): Regnbogarodasott (erythema multiforme),
skinnflagningsbolga (exfoliative dermatitis).

Nyru og pvagfeeri
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000): Millivefsholga i nyrum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000): Ofsabjugur, bradaofnemisvidbrogd.

Aukinn sveppavoxtur i munnholi og kynfeerum kvenna getur komid fram.
Vid einkirningasott er tidni Utbrota ha. Haekkud tioni Gtbrota hefur einnig komid fram vid hvitblaedi.

49 Ofskdmmtun

Eitrun: Stérir skammtar polast yfirleitt vel. Brad einkenni verda adallega vegna ofurnemis. 7 g af
amoxicillini til inntdku hja 3 ara barni olli alvarlegri eitrun (nyrnakvilla).

Einkenni ofskémmtunar: Eiturahrif; 6gledi, uppkast, nidurgangur, truflun a saltajafnveegi, skert
medvitund, vodvatitringur, vodvakippir, krampar, da. Raudalosbreytingar, nyrnabilun, bl6dsyring. |
undantekningartilvikum getur bradaofnaemislost komid fram innan 20-40 minutna.

Medferd ofskommtunar: Ef vid & magateeming og gjof lyfjakola. Einkennamedferd. I alvarlegum
tilvikum bl6dgegnflaedi eda blodskilun.

Medferd bradaofnaemislosts: 0,1-0,5 mg af adrenalini heegt i blaeed. 200 mg af hydrokortiséni i blazed,
og hugsanlega 25 mg af prdmetazini i blased. Vokvi. Leidrétting blddsyringar.



5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Breidvirk penicillin — Amoxicillin, ATC flokkur: J 01 CA 04 .

Amoxicillin Mylan er penicillin sem verkar med pvi ad hindra myndun frumuveggjar hja bakterium.
Amoxicillin hefur bakteriudrepandi ahrif. St pekking sem er til stadar um lyfjahvorf og lyfhrif syna ad
verkun betalaktamsyklalyfja er adallega had timanum sem péttni syklalyfja & friu formi i sermi er
heerri en leegsti hindrandi styrkur bakteriunnar (T>MIC). Byggt & pessari pekkingu skal ihuga styttra
frekar en lengra bil @ milli skammta til ad na fram hamarks kliniskum ahrifum.

Verkunarsvid syklalyfsins

Naemar Streptokokkar og pneumdkokkar
Enterokokkar

Staphylococcus saprophyticus
Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Medalnaemar E. coli
] Acinetobacter
Onamar Stafylokokkar

Moraxella catarrhalis
Betalaktamasamyndandi Haemophilus influenzae
Citrobacter

Klebsiella
Enterébacter
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia

Serratia
Pseudomonas
Legionella
Clostridium difficile
Bacterioides fragilis
Mykdplasma
Chlamydia

Onami kemur fyrir (1-10%) hja pneumékokkum og Enterococcus faecalis og er algengt (>10%) hja
Enterococcus faecium, Haemophilus influenzae sem og gram-neikvaedum parmabakterium.

Myndun 6nzemis: Onzmi getur myndast pegar bakteriur mynda mikid magn betalaktamasa sem
hydrélyserar penicillinid. I mérgum tilvikum ma hindra petta med klavalansyru. bar ad auki getur
6nami myndast vegna myndunar breyttra penicillinbindandi préteina (PBP). Onami er oft
plasmidtengt. Krossdnaemi kemur fyrir innan betalaktamhdpsins (penicillin og cefaldsporin).

Préun 6namis: Penicillinénaemir pneumokokkar eru énaemir fyrir amoxicillini. bessir stofnar eru
algengir & akvednum sveedum i Evréopu.

Onami er breytilegt eftir landssvadum og upplysinga um stadbundid énaemi skal leita hja
rannsoknarstofum i syklafreedi & viokomandi stad.

5.2 Lyfjahvorf
Amoxicillin er syrustddugt og frasogast nanast alveg (um pad bil 90%) eftir inntoku. Hamarkspéttni i

sermi (um pad bil 5 mikrog/ml eftir 250 mg Amoxicillin Mylan) nast innan tveggja klukkustunda.
Samtimis inntaka faedu hefur ekki ad neinu marki ahrif & frasogid. Liffredilegur helmingunartimi i




sermi er um pad bil ein klukkustund og proteinbinding um 17%. 55-70 % af amoxicillini skilst Gt
Obreytt med pvagi innan 8 klst. eftir inntoku.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar hafa komio fram sem skipta mali hvad vardar 6ryggi umfram pad sem
adur hefur komid fram i pessum texta.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sorbitdl, propylenglykdlalginat, hindberjabragdefni, aspartam, natriumbensdéat, natriumcitrat,
dinatriumedetat, kolloidal kisiltvioxio.

Eiginleikar lyfjaformsins

Apbtekio feer dreifuna & formi mixtdrukyrnis. Med pvi ad baeta hreinsudu vatni i mixtarukyrnid faest
fullbdin dreifa. Hristid fyrir inntéku. Amoxicillin Mylan dreifa er vatnsdreifa, sérstaklega atlud
bornum.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Mixtarukyrni: 2 ar.
Fullbtin mixtdra: 10 dagar vid laegri hita en 25°C eda i 14 dagar i kali (2°C -8°C).

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Mixtarukyrni: Geymid vid stofuhita.
Dreifan (fullbGin mixtara) geymist i kaeli (2°C -8°C) i 14 daga eda vid laegri hita en 25°C i 10 daga.

6.5 Gerd ilats og innihald

60 ml, 125 ml og 200 ml i gler- eda plastfldsku.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Apotekid feer dreifuna & formi mixtdrukyrnis. Med pvi ad bata hreinsudu vatni i mixtarukyrnid feest
fullbdin dreifa. Hristid fyrir inntéku. Hristist fyrir inntdku.
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. mars 1998.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. juni 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

16. névember 2009.



