FASS )
Amimox® Bi

Meda
Granulat till oral suspension 50 mg/ml

(vit, jordgubbssmak)

Penicillin med utvidgat spektrum

Aktiv substans:
Amoxicillin (vattenfri)

ATC-kod:
J01CA04

Lakemedel fran Meda omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-12-14.

Indikationer

Amimox ar avsett for behandling av foljande infektioner hos vuxna

och barn
(se avsnitt Dosering, Varningar och forsiktighet och

Farmakodynamik):

- Akut bakteriell sinuit
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~ Akut otitis media

- Akut streptokocktonsillit och -faryngit

- Akuta exacerbationer av kronisk bronkit
- Sambhallsforvarvad pneumoni

~ Akut cystit

- Asymtomatisk bakteriuri under graviditet
- Akut pyelonefrit

-~ Tyfoid- och paratyfoidfeber

- Dental abscess med spridande cellulit

" Infektion i ledprotes

"~ Eradikering av Helicobacter pylori

"~ Borreliainfektion

Amimox ar ocksa avsett for endokarditprofylax.

Officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella medel
bor beaktas.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen, mot nagot penicillin
eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Allvarlig omedelbar overkanslighetsreaktion i anamnesen (t.ex.
anafylaxi) mot nagot annat betalaktampreparat (t.ex. en
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Dosering

Dosering:
Vid val av dos for att behandla en specifik infektion bor foljande

beaktas:
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® Forvantade patogener och deras sannolika kéanslighet fér

antibakteriella medel

(se avsnitt Varningar och forsiktighet)
® |nfektionens svarighetsgrad och lokalisation
Patientens alder, vikt och njurfunktion, se nedan.

Behandlingslangden ska bestammas med hansyn till typen av
infektion och patientens svar pa behandlingen och ska i allméanhet
vara sa kort som majligt. Vissa infektioner kraver behandling under
langre tid (se avsnitt Varningar och forsiktighet om

langtidsbehandling).

Vuxna och barn =40 kg:

Indikation*

Dos*

Akut bakteriell sinuit

250 mg-500 mg var 8:e timme,

Asymtomatisk bakteriuri under
graviditet

eller 750 mg-1 g var 12:e timme

Akut pyelonefrit

Vid allvarliga infektioner, 750

Dental abscess med spridande ¢
ellulit

mg-1 g var 8:e timme

Akut cystit

Akut cystit kan behandlas med 3
g tva ganger per dygn i ett dygn

Akut otitis media

500 mg var 8:e timme, eller 750

Akut streptokocktonsillit och -far
yngit

mg-1 g var 12:e timme

Akuta exacerbationer av kronisk
bronkit

Vid allvarliga infektioner, 750
mg-1 g var 8:e timme i 10 dagar

Samhallsforvarvad pneumoni

500 mg-1 g var 8:e timme

Tyfoid- och paratyfoidfeber

500 mg-2 g var 8:e timme

Infektion i ledprotes

500 mg-1 g var 8:e timme
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Endokarditprofylax

2 g peroralt, engangsdos 30-60
minuter fore ingrepp

Eradikering av Helicobacter
pylori

750 mg-1 g tva ganger per dygn
| kombination med protonpumps
hammare (t.ex. omeprazol eller
lansoprazol) och annat antibiotik
um (t.ex. klaritromycin eller
metronidazol) i 7 dagar

Borreliainfektion (se avsnitt
Varningar och forsiktighet)

Tidigt stadium: 500 mg-1 g var
8:e timme upp till hogst 4 g/dygn
| uppdelade doser i 14 dagar (10
till 21 dagar)

Sent stadium (systemiskt engage
mang): 500 mg-2 g var 8:e
timme upp till hogst 6 g/dygn i
uppdelade doser i 10 till

30 dagar
*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor
beaktas
Barn < 40 kg:

Barn kan behandlas med Amimox oral suspension.
Barn som vager 40 kg eller mer bor behandlas med samma dos

som vuxna.
Rekommenderad dos:

Indikation™

Dos™

Akut bakteriell sinuit

Akut otitis media

20 mg-90 mg/kg/dygn i
uppdelade doser*

Samhallsforvarvad pneumoni

Akut cystit

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:31




Akut pyelonefrit

Dental abscess med spridande ¢
ellulit

Akut streptokocktonsillit och -far {40 mg-90 mg/kg/dygn i

yngit uppdelade doser*

Tyfoid- och paratyfoidfeber 100 mg/kg/dygn fordelat pa tre d
oser

Endokarditprofylax 50 mg/kg peroralt, engangsdos
30-60 minuter fore ingrepp

Borreliainfektion (se avsnitt Tidigt stadium: 25-50

Varningar och forsiktighet) mg/kg/dygn fordelat pa tre doser

i 10 till 21 dagar

Sent stadium (systemiskt engage
mang): 100 mg/kg/dygn fordelat
pa tre doser i 10 till 30 dagar

*Officiella behandlingsriktlinjer for respektive indikation bor
beaktas.

* Dosering tva ganger per dygn ska endast 6vervagas i den ovre
delen av dosintervallet.

Specifika dosrekommendationer enligt officiella svenska
behandlingsriktlinjer vid vissa vanliga indikationer:

Akut otitis media: 60 mg/kg kroppsvikt och dygn fordelat pa 3
doseringstillfallen.

Samhallsforvarvad pneumoni: 45 mg/kg kroppsvikt och dygn
fordelat pa 3 doseringstillfallen.

Doseringsexempel

Berakna manuellt: Barnets vikt multiplicerat med dos per
dostillfalle dividerat med styrkan (50 mg/ml) = antal ml att ges per
dostillfalle. Rakneexempel: Barnet vager 8 kg och 20 mg/kg x 3 ar
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avsedd dosering. Da ger det 8 kg * 20 mg/kg / styrkan 50 mg/ml =

3,2 ml per dostillfalle.

, Dos vid dygnsdos 60 Forslag forp vid 5

Barnets vikt ma/kg resp 10 dagars
behandling

6 kg 2,5mlx3 60 /125 ml
7 kg 3mlx3 60 /125 ml
8 - <9kg 3,5mlx3 60 /125 ml
10-<12 kg 5mlx3 125 /200 ml
12-<14kg 55mlx3 125 /200 ml
14-<16kg 6,5mlx3 125 /200 ml
16-<18 kg 7mlx3 125/ 2x125 ml
18-<20 kg 8 mlx3 125/ 2x125 ml
20-<25 kg 10 mlx 3 200/ 200+125 ml
25-30 kg 12 mlx3 200/ 2x200 ml
>30 kg 16 ml x 3 2x125 [ 4x125 ml
Aldre:

Ingen dosjustering kravs.

Nedsatt njurfunktion:

GFR (ml/min)

Vuxna och barn = 40

Barn <40 kg#

ganger per dygn

kg

Over 30 Ingen dosjustering Ingen justering
nodvandig nodvandig.

10 - 30 Hogst 500 mg tva
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15 mg/kg givet tva
ganger per dygn
(hégst 500 mg tva
ganger per dygn)

Under 10 Hogst 500 mg per 15 mg/kg givet som
dygn

en dos per dygn
(hogst 500 mg per

dygn)

# | de flesta fall ar parenteral behandling att foredra

Patienter som star pa hemodialys

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

Hemodialys

Vuxna och barn =40 kg

15 mg/kg/dygn givet som en dos
per dygn.

Fore hemodialys ska en extra do
s om 15 mg/kg administreras.
For att aterstalla mangden
cirkulerande lakemedel ska
ytterligare en dos om 15 mg/kg
administreras efter hemodialyse
n.

Patienter som star pa peritonealdialys:
Hogst 500 mg amoxicillin per dygn.

Nedsatt leverfunktion:

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen med

jamna mellanrum

(se avsnitt Varningar och forsiktighet och Biverkningar).
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Administreringssatt
Amimox ska tas peroralt.

Upptaget av Amimox paverkas inte av fédointag.

Pulver till oral suspension (flaskor):
Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Varningar och forsiktighet

Overkénslighetsreaktioner

Innan behandling med amoxicillin satts in ska patienten noga
utredas avseende tidigare overkanslighetsreaktioner mot penicillin
er, cefalosporiner eller andra betalaktampreparat (se avsnitt
Kontraindikationer och Biverkningar).

Allvarliga och i nagra fall dédliga 6verkanslighetsreaktioner
(inklusive anafylaktoida och allvarliga kutana reaktioner) har
rapporterats hos patienter som behandlas med penicillin.
Overkanslighetsreaktioner kan &ven utvecklas till Kounis syndrom,
en allvarlig allergisk reaktion som kan leda till hjartinfarkt (se
avsnitt Biverkningar). Sannolikheten for sadana reaktioner ar hogre
hos individer med tidigare kand overkanslighet mot penicillin och
hos atopiska individer. Om en allergisk reaktion intraffar maste
amoxicillinbehandlingen avbrytas och lamplig alternativ behandling
sattas in.

Lakemedelsutlost enterokolit har rapporterats framst hos barn som
far amoxicillin (se avsnitt Biverkningar). Lakemedelsutldst
enterokolit &r en allergisk reaktion med langdragna krakningar som
framsta symtom (1-4 timmar efter intag) i franvaro av allergiska
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hud- eller luftvagssymtom. Ytterligare symtom kan vara
buksmartor, diarré, hypotoni eller leukocytos med neutrofili. Det
har forekommit allvarliga fall inklusive progression till chock.

Resistenta mikroorganismer

Amoxicillin ar inte lampligt for behandling av vissa typer av
infektioner om det inte redan ar dokumenterat och kant att den
aktuella patogenen ar kanslig for amoxicillin, eller om det ar
mycket stor sannolikhet for att patogenen ar lamplig att behandla
med amoxicillin (se avsnitt Farmakodynamik). Detta galler i
synnerhet nar man overvager behandling av patienter med
urinvagsinfektioner och allvarliga infektioner i 6ron-nasa-hals.

Kramper

Kramper kan upptrada hos patienter med nedsatt njurfunktion, hos
patienter som far hoga doser och hos patienter med
predisponerande faktorer (t.ex. krampanfall, behandlad epilepsi
eller meningeala sjukdomar i anamnesen (se avsnitt Biverkningar).

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras efter
nedsattningens svarighetsgrad (se avsnitt Dosering).

Hudreaktioner

Ett generaliserat erytem med feber och pustler som upptrader i
borjan av behandlingen kan vara symtom pa akut generaliserad
exantematos pustulos (AEGP, se avsnitt Biverkningar). Vid en
sadan reaktion maste behandlingen med amoxicillin sattas ut och
all vidare administrering ar kontraindicerad.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:31



Amoxicillin ska undvikas vid misstanke om infektidos mononukleos,
eftersom ett morbilliformt hudutslag har associerats med detta
tillstand efter anvandning av amoxicillin.

Jarisch-Herxheimers reaktion

Jarisch-Herxheimers reaktion har iakttagits efter behandling av
borreliainfektion med amoxicillin (se avsnitt Biverkningar). Den ar
ett direkt resultat av amoxicillinets bakteriedédande effekt pa den
bakterie som orsakar borrelios, spiroketen Borrelia burgdorferi.
Patienterna ska informeras om att detta ar en vanlig reaktion pa
antibiotikabehandling av borrelia och att den oftast gar tillbaka av
sig sjalv.

Overvéxt av resistenta mikroorganismer
Langvarig anvandning kan ibland leda till 6vervaxt av resistenta
organismer.

Antibiotikaassocierad kolit har rapporterats med sa gott som alla
antibakteriella medel och kan variera i svarighetsgrad fran lindrig
till livshotande (se avsnitt Biverkningar). Det ar darfor viktigt att
overvaga denna diagnos hos patienter som far diarré under eller
efter administrering av ett antibiotikum. Om antibiotikaassocierad
kolit uppkommer ska amoxicillinbehandlingen omedelbart sattas
ut, lakare konsulteras och lamplig behandling sattas in.
Peristaltikhammande lakemedel ar kontraindicerade i denna
situation.

Langtidsbehandling
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Regelbundna bedomningar av funktionen hos njurar, lever och
hematopoetiska organ rekommenderas vid langtidsbehandling.
Forhojda leverenzymer och forandrad blodstatus har rapporterats
(se avsnitt Biverkningar).

Antikoagulantia

Forlangd protrombintid har i sallsynta fall rapporterats hos
patienter som far amoxicillin. Lampliga kontroller bor ske nar
antikoagulantia ordineras samtidigt. Justering av dosen orala
antikoagulantia kan bli nédvandigt for att bibehalla 6nskad
antikoagulation (se avsnitt Interaktioner och Biverkningar).

Kristalluri

Kristalluri (inklusive akut njurskada) har i mycket sallsynta fall
observerats hos patienter med minskad urinutsondring, framst vid
parenteral behandling. Under administrering av hoga doser
amoxicillin rekommenderas att adekvat vatskeintag och
urinutsondring uppratthalls for att minska risken for kristalluri.
Kontrollera med jamna mellanrum att katetern inte blockeras hos
patienter med urinkateter (se avsnitt Biverkningar och
Overdosering).

Interferens med diagnostiska tester

Okad mangd amoxicillin i serum och urin paverkar sannolikt vissa
laboratorietester. Vid kemiska analyser ar falskt positiva resultat
vanliga pa grund av den hdga koncentrationen amoxicillin i urinen.

Anvandning av enzymatiska metoder med glukosoxidas

rekommenderas vid test av glukos i urinen under
amoxicillinbehandling.
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Vid analys av Ostriolhalten hos gravida kvinnor kan narvaron av
amoxicillin leda till felaktiga resultat.

Detta lakemedel innehaller 330 mg sackaros per ml. Detta bor
beaktas hos patienter med diabetes mellitus. Patienter med nagot
av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.

Detta lakemedel innehaller 0,81 mg bensoat per ml.

Bensoater kan p.g.a. borttrangning (displacement) fran albumin
medfora en okning av bilirubinemi, vilket kan 6ka neonatal gulsot
som kan utvecklas till karnikterus (ickekonjugerat bilirubin som
ansamlas i hjarnvavnad).

Detta lakemedel innehaller 0,47 mg natrium per ml, motsvarande
0,02 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram
natrium for vuxna).

Interaktioner

Probenecid

Samtidig anvandning av probenecid rekommenderas ej. Probenecid
minskar utsondringen av amoxicillin i njurtubuli. Samtidig
anvandning av probenecid kan leda till hogre
serumkoncentrationer av amoxicillin under langre tid.

Allopurinol

Samtidig administrering av allopurinol under behandling med
amoxicillin kan dka sannolikheten for allergiska hudreaktioner.
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Tetracykliner
Tetracykliner och andra bakteriostatiska lakemedel kan interferera
med amoxicillinets baktericida effekt.

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och penicilliner har anvants i stor
utstrackning i klinisk praxis utan rapporter om interaktioner. Fall av
forhojd internationell normaliserad kvot (INR) har dock rapporterats
i litteraturen hos patienter som underhallsbehandlas med
acenokumarol eller warfarin och ordineras en kur amoxicillin. Om
samtidig administrering ar nodvandig ska protrombintid eller INR
kontrolleras noggrant vid insattning eller utsattning av amoxicillin,
Justering av dosen orala antikoagulantia kan ocksa kravas (se
avsnitt Varningar och forsiktighet och Biverkningar).

Metotrexat
Penicilliner kan minska utsondringen av metotrexat och darmed
oka risken for toxicitet.

Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter. Begréansade data fran
anvandning av amoxicillin under graviditet hos manniska

tyder inte pa okad risk for kongenitala missbildningar. Amoxicillin
kan anvandas under graviditet om den mojliga nyttan med
behandlingen overvager de eventuella riskerna.

Amning

Amoxicillin utsondras i brostmjolk i sma mangder, med en majlig
risk for sensibilisering. Diarré och svampinfektioner i slemhinnorna
kan upptrada hos spadbarn som ammas och medfora att amningen
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maste upphoéra. Amoxicillin ska endast anvandas under amning
efter genomford nytta/riskbedomning av ansvarig lakare.

Fertilitet

Det finns inga data om amoxicillins effekter pa fertiliteten hos
manniska. Reproduktionsstudier pa djur har inte visat pa nagra
effekter pa fertiliteten.

Trafik

Inga studier av effekterna pa férmagan att framféra fordon eller
anvanda maskiner har utforts. Biverkningar kan emellertid
forekomma (till exempel allergiska reaktioner, yrsel eller kramper),
som kan paverka férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner (se avsnitt Biverkningar).

Biverkningar

De biverkningar som oftast rapporteras ar diarré, illamaende och
hudutslag.

Biverkningar av amoxicillin som forekommit i kliniska studier samt
under overvakning efter godkannandet for forsaljning redovisas
nedan, enligt MedDRA:s klassificering efter organsystem.

Foljande terminologi har anvants for klassificering av biverkningar:
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Infektioner och infestationer

Mycket sallsynta Mukokutan kandidos
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Blodet och lymfsystemet

Mycket sallsynta Reversibel leukopeni (inkluderar
svar neutropeni

eller agranulocytos), reversibel tr
ombocytopeni och hemolytisk
anemi.

Forlangd blodningstid och
protrombintid (se

avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Immunsystemsjukdomar

Mycket sallsynta Svara allergiska reaktioner,
inkluderande

angioneurotiskt odem, anafylaxi,
serumsjuka och allergisk vaskulit
(se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Ingen kand frekvens Jarisch-Herxheimers reaktion
(se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket sallsynta Hyperkinesi, yrsel och kramper
(se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Ingen kand frekvens Aseptisk meningit

Hjartsjukdomar

Ingen kand frekvens Kounis syndrom

Magtarmkanalen

Data fran kliniska prévningar
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*Vanliga

Diarré och illamaende

*Mindre vanliga

Krakningar

Data efter godkannande for forsaljining

Mycket sallsynta

Antibiotika-associerad kolit (inkl.
pseudomembranos kolit och hem
orragisk kolit, se

avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Svart, harig tunga

Ytlig missfargning p& tanderna®

Ingen kand frekvens

Lakemedelsutlost enterokolit

Lever och gallvagar

Mycket sallsynta

Hepatit och kolestatisk ikterus.
Mattligt forhojda
ASAT- och/eller ALAT-varden.

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad

Data fran kliniska prévningar

*Vanliga

Hudutslag

*Mindre vanliga

Urtikaria och klada

Data efter godkannande for forsaljining

Mycket sallsynta

Hudreaktioner sasom erythema
multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, bullds och

exfoliativ dermatit, akut
generaliserad

exantematos pustulos (AGEP) (se
avsnitt Varningar och
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forsiktighet) och
lakemedelsreaktion med eosinofi
li och systemiska symtom

(DRESS).
Ingen kand frekvens Linjar IgA-sjukdom
Njur- och urinvagssjukdomar
Mycket sallsynta Interstitiell nefrit

Kristalluri (inklusive akut njurska
da) (se avsnitt Varningar och
forsiktighet och Overdosering
"Overdosering”)

*Incidensen av dessa biverkningar har harletts fran kliniska
studier dar totalt omkring 6 000 vuxna och barn
som tagit amoxicillin har deltagit.

#Ytlig missfargning pa tanderna har rapporterats hos barn. God
munhygien kan bidra till att forhindra missfargning eftersom den
oftast kan avlagsnas genom tandborstning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom och tecken pa éverdosering

Gastrointestinala symtom (sasom illamaende, krakningar och
diarré) samt rubbad vatske- och elektrolytbalans kan férekomma.
Amoxicillinkristaller i urinen, ibland ledande till njursvikt, har
observerats (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Kramper kan
forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter
som far hoga doser (se avsnitt Varningar och forsiktighet och
Biverkningar).

Behandling av intoxikation
Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatiskt, med
sarskild uppmarksamhet pa vatske-/elektrolytbalans.

Amoxicillin kan elimineras fran cirkulationen genom hemodialys.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Amoxicillin ar ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum)
som hammar ett eller flera enzymer (ofta benamnda
penicillinbindande proteiner, PBP) vid biosyntesen av bakteriellt
peptidoglykan, som ar en vasentlig komponent i bakteriernas
cellvaggar. Hamning av peptidoglykansyntesen leder till
forsvagade cellvaggar, vilket oftast leder till att cellen bryts ned
och dor.
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Amoxicillin ar kansligt for nedbrytning av betalaktamas som
produceras av resistenta bakterier. Amoxicillinets
verkningsspektrum omfattar darfor inte organismer som
producerar dessa enzymer.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

Den tid under vilken koncentrationen overstiger minsta hammande

koncentration (T>MIC) anses vara den viktigaste faktorn for
amoxicillinets effekt.

Resistensmekanism
De huvudsakliga mekanismerna for amoxicillinresistens ar:;

® inaktivering genom bakteriella betalaktamaser
® forandring av PBP, som minskar det antibakteriella medlets
affinitet till malet.

Impermeabla bakterier eller effluxpumpmekanismer kan orsaka
eller bidra till bakteriernas resistens, sarskilt hos gramnegativa
bakterier.

Brytpunkter
MIC-brytpunkter for amoxicillin enligt EUCAST (europeiska

kommittén for resistensbestamning, European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing), version 5.0.

Organism MIC-brytpunkt (mg/l)
Enterobacteriaceae |gl 8
Staphylococcus spp. |anm.? Anm.?
Enterococcus spp.3 4 8
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brytpunkter10

Streptokocker grupp |anm. Anm.
A, B, Coch G

Streptococcus Anm. > Anm. >
pneumoniae

Streptokocker i 0.5 2
viridansgruppen

Haemophilus 26 26
influenzae

Moraxella catarrhalis |anm. ’ Anm. !
Neisseria meningitidis|0,125 1
Grampositiva anaerob4 8

er, undantaget Clostri

dium difficile®

Gramnegativa anaero |0.5 2

ber®

Helicobacter pylori  |g 1252 0,125°
Pasteurella multocida |1 1
Icke-artrelaterade 2 8

Enterobacteriaceae av vildtyp kategoriseras som kansliga for
aminopenicilliner. | vissa lander kategoriseras vildtypsisolat av E.
coli och P. mirabilis som intermediart kansliga. | sddana fall ska Ml
C-brytpunkten S (kanslig) = 0,5 mg/l anvandas.

’De flesta stafylokocker producerar penicillinas och ar resistenta
mot amoxicillin. Meticillinresistenta isolat &ar, med fa undantag,
resistenta mot alla betalaktampreparat.

3Ké’msligheten for amoxicillin kan harledas fran ampicillin
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4PeniciIIinké\ningheten hos streptokocker i grupp A, B, C och G har
harletts fran kansligheten for bensylpenicillin.

5Brytpunkterna galler enbart icke-meningit-isolat. Nar det galler is
olat med intermediar kanslighet for ampicillin ska peroral behandli
ng med amoxicillin undvikas.

Kansligheten har harletts fran MIC for ampicillin.

6Brytpunkter baserade pa intravends administrering.
Betalaktamaspositiva isolat ska rapporteras som resistenta.

7Betalaktamasproducerande organismer ska rapporteras som
resistenta.

8K‘cinslighet for amoxicillin kan harledas fran bensylpenicillin.

9Brytpunkterna baseras pa epidemiologiska brytpunkter (ECOFF),
som skiljer mellan vildtypsisolat och isolat med lagre kanslighet.

10cke-artrelaterade brytpunkter baseras pa doser pa minst
0,5 g x 3 eller 4 doser dagligen (1,5-2 g/dag).

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och over tid for vissa
arter. Information om lokala resistensforhallanden bor inhamtas,
sarskilt vid behandling av svara infektioner. Om lakemedlets effekt
pa grund av den lokala resistensprevalensen kan ifragasattas vid
vissa typer av infektioner bor vid behov expert radfragas.

Mikroorganismers kanslighet for amoxicillin in vitro

Arter som vanligen ar kansliga

Grampositiva aerober:

Enterococcus faecalis

Betahemolytiska streptokocker (grupp A, B, C och G)
Listeria monocytogenes

Arter dar forvarvad resistens kan utgdra ett problem

Gramnegqativa aerober:
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Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Grampositiva aerober:

Koagulasnegativa stafylokocker
£

Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae
Streptokocker i viridansgruppen

Grampositiva anaerober:
Clostridium spp.

Gramnegativa anaerober:
Fusobacterium spp.

Ovriga:
Borrelia burgdorferi

Mikroorganismer med naturlig resistens’

Grampositiva aerober:
7(.

Enterococcus faecium

Gramnegativa aerober:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Gramnegqativa anaerober:
Bacteroides spp. (manga stammar av Bacteroides fragilis &r
resistenta).

Ovriga:
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Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.
Legionella spp.

TNatur/ig intermediar kanslighet om ingen férvarvad
resistensmekanism finns.

58 gott som alla S.aureus &r resistenta mot amoxicillin pa grund
av penicillinasproduktion. Dessutom ar alla meticillinresistenta
stammar resistenta mot amoxicillin.

Farmakokinetik

Absorption

Amoxicillin 16ses upp fullstandigt i vattenldsning vid fysiologiskt pH.
Det absorberas val och snabbt vid peroral administrering. Efter
peroral administrering ar biotillgangligheten for amoxicillin cirka

70 %. Tid till maximal plasmakoncentration (T ar cirka 1

max)
timme.,

Nedan presenteras de farmakokinetiska resultaten fran en studie
dar en amoxicillindos pa 250 mg gavs tre ganger dagligen till
fastande, friska frivilliga forsokspersoner.

Cmax Tmax i AUC (0-24h) T7

(ug/ml) (h) ((ug.h/ml) (h)
331,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 = 4,56 1,36 = 0,56
*Median (intervall)

| intervallet 250-3 000 mgq ar biotillgangligheten linjar mot dosen
(uppmatt som Cmax och AUC). Absorptionen paverkas inte av

samtidigt fodointag.
Hemodialys kan anvandas for eliminering av amoxicillin,
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Distribution

Cirka 18 % av totalt amoxicillin i plasma ar proteinbundet och
skenbar distributionsvolym ar cirka 0,3-0,4 |/kg.

Efter intravends administrering har amoxicillin aterfunnits i
gallblasa, bukvavnad, hudvavnad, fettvavnad, muskelvavnad,
synovial- och peritonealvatska, galla och pus. Amoxicillin
distribueras inte i tillracklig omfattning till cerebrospinalvatska.
Vid djurstudier har man inte funnit evidens fér nagon betydande
vavnadsretention av lakemedelsderiverat material. | likhet med de
flesta penicilliner kan amoxicillin pavisas i brostmjolk (se avsnitt
Graviditet).

Amoxicillin kan passera placentabarridaren (se avsnitt Graviditet ).

Metabolism
Amoxicillin utsondras delvis i urinen som inaktiv penicillinsyra i
kvantiteter motsvarande hogst 10-25 % av den initiala dosen.

Eliminering

Amoxicillin elimineras framst via njurarna.

Genomsnittlig halveringstid for amoxicillin ar cirka en timme och
genomsnittlig total clearance cirka 25 | per timme hos friska
personer. Omkring 60-70 % utsondras i oforandrad form via urinen
under de forsta 6 timmarna efter administrering av en singeldos
om 250 mg eller 500 mg amoxicillin. | skilda studier har man funnit
att 50-85 % av amoxicillin utsdondras via urinen under ett dygn.
Samtidig anvandning av probenecid fordrojer utsondringen av
amoxicillin

(se avsnitt Interaktioner).

Alder
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Halveringstiden for amoxicillin ar likartad for barn fran cirka 3
manaders alder till 2 ar och aldre barn och vuxna. Nar det galler
mycket unga barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administrering inte ske oftare an tva ganger per dygn under den
forsta levnadsveckan pa grund av barnens omogna renala
elimineringsvagar. Eftersom sannolikheten for forsamrad
njurfunktion ar storre hos aldre patienter ska forsiktighet iakttas vid
valet av dosering. Njurfunktionen kan behova monitoreras.

Kon

Patientens kon har ingen signifikant inverkan pa farmakokinetiken
for amoxicillin efter peroral administrering av amoxicillin till friska
man och kvinnor.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin minskar proportionellt med
den forsamrade njurfunktionen (se avsnitt Dosering och Varningar
och forsiktighet).

Nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion ska doseras med forsiktighet
och leverfunktionen kontrolleras regelbundet.

Prekliniska uppgifter

Icke kliniska studier avseende sakerhetsfarmakoloqgi,
allmantoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
Amoxicillin har inte studerats avseende karcinogenicitet.
Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
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Beredd suspension innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande
amoxicillin 50 mg/ml.

Hjalpamnen med kand effekt:
Beredd suspension innehaller sackaros ca 330 mg/ml, natrium 0,47
mg/ml och natriumbensoat 0,96 mg/ml

Forteckning dver hjalpamnen

Sackaros ca 330 mg, natriumcitrat, citronsyra, natriumbensoat (E
211), magnesiumstearat,

kolloidal kiseldioxid, xantangummi, smakamne (citron och
jordgubb).

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Fardigberedd oral suspension ar hallbar 10 dygn vid hégst 25°C
eller 14 dygn vid
2°C - 8°C (i kylskap).

Sarskilda férvaringsanvisningar
For forvaringsanvisningar for fardigberedd suspension, se avsnitt
Hallbarhet, férvaring och hantering.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Suspensionen levereras till apotek som granulat till oral suspension
och fardigbereds pa apoteket.
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Suspensionen ska omskakas fore varje dosering.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Granulat till oral suspension.

Forpackningsinformation

Granulat till oral suspension 50 mg/ml (vit, jordgubbssmak)
60 milliliter flaska, 145:85, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
125 milliliter flaska, 254:84, F, Ovriga forskrivare: tandlékare
200 milliliter flaska, tillhandahalls ej
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