SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

fyrir
Amoxicillin Mylan, hylki,hérd
250 mg og 500 mg

1. HEITI LYFS

Amoxicillin Mylan

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Amoxicillin 250 mg og 500 mg, sem amoxicillinprihydrat.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, horo.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Sykingar af véldum amoxicillinneemra bakteria, t.d. dndunarfarasykingar (t.d.brad versnun
langvinnrar berkjubdlgu), brad mideyrnabdlga af véldum bakteria, sykingar i meltingarfaerum og
sykingar i hud og mjukvefjum. Bradur lekandi an fylgikvilla og bradar pvagfaerasykingar an
fylgikvilla.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
ikomuleid: Til inntéku (mé taka fyrir, med eda eftir maltidir).
Fullordnir:

Venjulegir skammtar:

250 mg & 8 Kist. fresti, tvofaldur skammtur ef um er ad reeda alvarlegar sykingar. Gegn langvinnum
endurteknum og alvarlegum sykingum ma auka skammtinn i 2,25 g & dag, eda ef naudsynlegt pykir i 3
g & dag. Venjulega er ndg ad gefa lyfio i 5-7 daga vid mildum og midlungs alvarlegum sykingum. P4
& ad medhondla Streptokokkasykingar i minnst 10 daga. Vid alvarlegum eda langvinnum sykingum,
og vid sykingum sem eru & stéoum sem lyfid dreifist illa til, er medferdartiminn hadur kliniskri
svorun. Venjulega a ad halda medferd afram i tvo daga eftir ad einkenni eru horfin.

Bradur lekandi an fylgikvilla:
Einn 3 g skammtur &samt 1 g af probenesioi.

Brad pvagfeerasyking an fylgikvilla:
Venjulegur skammtur er 750 mg tvisvar a dag i 5-7 daga.

Ondunarferasykingar, brdd mideyrnabdlga af voldum bakteria, sykingar i meltingarfeerum og
sykingar i htd og mjukvefjum:
750 - 1500 mg tvisvar & dag.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:




Adeins er porf a ad minnka skammta (um 15-50%) ef kreatinindthreinsun fer nidur fyrir 10 ml/min.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:
Truflun & lifrarstarfsemi hefur engin ahrif & helmingunartima amoxicillins i plasma, skammtaadlogun
er pvi ekki naudsynleg.

4.3 Frabendingar
Amoxicillin er penicillinsamband og ma pvi ekki gefa sjuklingum med ofnaemi fyrir penicillini.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar hja sjuklingum med ofneemi, mikid skerta nyrnastarfsemi og einkirningasott, par
sem slikir sjuklingar fa gjarnan haddtbrot.

pekkt er krossénemi og krossofnemi med édrum penicillinsambéndum og stundum med
cefalésporinum.

Eins og & vio um 6nnur breidvirk penicillinsamb6nd geta ofanisykingar (suprainfections) komid fram.
Ef fram kemur alvarlegur nidurgangur skal ihuga syndarhimnuristilbdlgu (pseudomembranous colitis)
sem sjukdémsgreiningu. Ef um slikt er ad raeda skal einnig gripa til videigandi radstafana ef blaedandi
ristilb6lga eda ofnemisvidbrogd koma fram.

4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Motverkun vid bakteriuheftandi syklalyf, eins og t.d. tetracyklinsambénd, makrélida og
kléramfenikol. Amoxicillin er einnig notad asamt prébenecidi. Probenecid minnkar utskilnad
penicillinsambanda um nyru og eykur pannig péttni i plasma.

Fenylbuatazén, oxyfenbitazén og i minna mali, acetylsalicylsyra, indémetacin og sulfinpyrazon
hindra einnig Gtskilnad penicillinsambanda um nyrnapiplur sem leidir til aukinnar péttni penicillina i
plasma.

Notkun samhlida amindglykosioum er hugsanleg (samverkandi ahrif). Greint hefur verid fra pvi ad
ampicillin, en ekki all6purindl, auki hattu & viobrogdum i had.

Samtimis notkun amoxicillins og getnadarvarnalyfja til inntéku hefur verio tengd milliblaedingum og
hugsanlega skertri virkni getnadarvarnalyfjanna.

Geeta skal vartdar vid samhlida notkun metoétrexats og amoxicillins, par sem hdn getur aukid
eiturdhrif metdtrexats. Nakvaemt eftirlit med sjuklingum getur verio naudsynlegt.

4.6 Medganga og brjostagjof

Dyrarannséknir med amoxicillini hafa ekki synt fram a vanskopunarvaldandi ahrif. Klinisk notkun a
amoxicillini hefur verid veruleg og kliniskar rannséknir hafa stadfest ad gefa ma pungudum konum
lyfio.

Amoxicillin ma nota samhlida brjdstagjof. Haegt er ad greina snefilmagn af amoxicillini i
modurmjolk, en aukaverkanir hafa mjog sjaldan komid fram.
Freedilega geta komid upp prennskonar vandamal hja brjéstmylkingi.
- Breytingar & parmaflérunni.
- Haetta a ofnaemi eda naemi hja barninu.
- Hefur ahrifl vid talkun & nidurstddum Gr reektum ef um er ad rada hita af 6pekktum
orsékum.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Ekki pekkt.

4.8 Aukaverkanir



Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni innan hvers liffeeraflokks samkvaemt eftirfarandi
skilgreiningum:

Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/10.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Aukaverkanir Tioni

HUd og undirhad Utbrot, ofsakladi Sjaldgaefar
Hiti, lioverkir Mjog sjaldgaefar
Bradaofnamislost, regnbogarodi, Steven Koma 6rsjaldan fyrir
Johnsons heilkenni, ofsabjugur

Meltingarfaeri Nidurgangur, meltingartruflanir, égledi, Algengar
uppmagalsverkir
KIadi i endaparmi Mjog sjaldgaefar
Syndarhimnuristilbdlga og blaedandi Koma 6rsjaldan fyrir
ristilbolga

Nyru og pvagferi Millivefsbélga nyra Mjog sjaldgaefar

Lifur og gall Lifrarskemmdir svo sem lifrarbdlga og gula | Koma 6rsjaldan fyrir
vegna gallteppu. Midlungi mikil haekkun a
AST og/eda ALT

Bl6d og eitlar Kyrningahrap, raudalosbl6dleysi, Koma 6rsjaldan fyrir
bl6dflagnafed

Sykingar af Ofanisyking (svo sem hvitsveppasyking), Koma 6rsjaldan fyrir

voldum sykla og mengisbolga an sykingar

snikjudyra
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Storir skammtar leida til mjog harrar péttni i pvagi.

Einkenni fra meltingarfeerum svo sem 6gledi, uppkdst og nidurgangur geta komio fram og haft ahrif &
salt- og vokvabuskap likamans. Oliklegt er ad vandamal komi fram ef vidhaldid er nagilegri inntéku
vokva og pvagraesingu. Kristallamiga er hins vegar hugsanleg. Sértaekari adgerdir geta verio
naudsynlegar ef um er ad reeda sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi; amoxicillin er heegt ad fjarleegja
med blodskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Breidvirk penicillin, ATC flokkur: J 01 CA 04

Amoxicillin er halfsamtengt breidvirkt penicillinsamband til inntéku. Verkunarsvid er samsvarandi
verkun ampicillins, en auk pess verkar lyfid & Enterococcus faecalis, Salmonella- og Shigella-
bakteriur. Bakteriudrepandi verkun er mjog hréd. bad verkar med pvi ad stddva myndun
frumuveggjar, liklega med pvi ad acylera transpeptidasa i frumuhimnunni. Pannig er komid i veg fyrir
krosstengingu milli peptidéglykankedja, en hin er naudsynleg til ad styrkja bakteriuvegginn og gera
hann stinnan. Einnig stodvast frumuskipting og frumuvoxtur. Bakteriur i 6rum vexti eru nemastar
fyrir virkni penicillin sambanda.

5.2 Lyfjahvorf

Amoxicillin er syrustddugt. Pad frasogast audveldlega fra maga og pérmum (75-90%) og nest ha
péttni i plasma. Samtimis inntaka faedu hefur ekki ahrif & frasogid.




Amoxicillin kemst audveldlega i slimvokva berkjanna, og dreifist jafnt um flesta vefi likamans ad
undanskyldum nyrum og lifur, par sem vefjapéttnin er minni en péttnin i plasma, melt i heilbrigdum
einstaklingum & sama tima.

Eftir inntoku 750 mg naest hamarkspéttni i plasma eftir eina til tvaer klukkustundir og er hin 6-10
mikrog/ml. Medferdarpéttni helst i fimm til sex klukkustundir og er hin 0.5 mikrég/ml i sermi.

Helmingunartimi i plasma er ein klukkustund. Proteinbinding er litil (17-18%). 28-50% af
amoxicillinskammti er umbrotinn i lifur og 58-68% er Gtskilid Obreytt i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Notkun amoxicillins er Gtbreidd og lyfid polist vel.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Virkt innihaldsefni: Amoxicillin prihydrat

Onnur innihaldsefni: Orkristalladur selluldsi (250 mg hylkin), natrimsterkjuglykolat, talkim,
kisilkolloi® vatnsfritt (500 mg hylkin), magnesiumsterat, titantvioxid (E 171), erythrésin (E 127),
kindlin gult (E 104), jarnoxid (E172), gelatina.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymio vid stofuhita.

6.5 Gerid ilats og innihald

Plastglds og pynnupakkning.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. HANDHAFI MARKADBSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stokkh6Imur

Simi: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Netfang: inform@mylan.se

Umbodsadili:
Actavis Group PTC ehf.
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

Hylki 250 mg :870167 (IS).
Hylki 500 mg: 870169 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

1. janGar 1990/16. juni 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. oktdber 20009.



