Indleegsseddel: Information til brugeren
Amoxicillin Orifarm
500 mg, 750 mg og 1000 mg filmovertrukne tabletter
amoxicillin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Amoxicillin Orifarm
Sadan skal du tage Amoxicillin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Amoxicillin Orifarm er et antibiotikum. Det tilhgrer en gruppe af antibiotika, der kaldes penicilliner. Det
anvendes til behandling af infektioner, som er forarsaget af bakterier, der er falsomme over for amoxicillin.
Amoxicillin Orifarm anvendes til:

- Behandling af infektioner i grerne, halsen, naesen og bihulerne.

- Behandling af infektioner i brystkassen, f.eks. bronkitis og lungebetsendelse.

- Behandling af infektioner i urinbleren.

- Forebyggelse af hjerteinfektioner far operation.

- Behandling af Lyme-sygdom (Borrelia-infektion, som skyldes flatbid) i de tidlige stadier.

- Behandling af mavesar, som skyldes bakterien Helicobacter pylori.

Leegen kan have foreskreven anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Amoxicillin Orifarm

Tag ikke Amoxicillin Orifarm
e hvis du er allergisk over for amoxicillin, penicilliner, cefalosporiner, eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Amoxicillin Orifarm (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Amoxicillin Orifarm:

e hvis du har en nyresygdom. Det kan vare ngdvendigt, at leegen gndrer dosis.

e hvis du har en virusinfektion, infektigs mononukleose (en virusinfektion, der ogsa kaldes kyssesyge)
eller leukaeemi (blodsygdom). Du kan have hgijere risiko for at fa hudreaktioner.

e hvis du har krampeanfald (epilepsi). Du kan have hgjere risiko for at fa krampeanfald.
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o hvis du har et blerekateter, da hgje koncentrationer af amoxicillin i urinen kan medfgre, at produktet
bundfeeldes i urinkatetret. Dette skal derfor kontrolleres regelmassigt. Ved hgje doser af amoxicillin,
skal du drikke rigeligt med veeske for at undga, at der dannes krystaller i urinen.

Dette leegemiddel kan pavirke resultaterne af proteinanalyser, samt analyseresultaterne, nar indholdet af
sukker i urinen eller blodet males. Fortel det til legen, hvis du har diabetes og regelmaessigt kontrollerer din
urin og dit blod. Det kan vaere ngdvendigt at bruge andre analysemetoder.

Brug af anden medicin sammen med Amoxicillin Orifarm

Tal med din lzege, hvis du tager:

e medicin mod urinsyregigt (Allopurinol). Du kan have hgjere risiko for at fa hudreaktioner.

e medicin mod ledbeteendelse (Methotrexat). Giftigheden af methotrexat kan blive gget.

e medicin mod bestemte hjertesygdomme (Digoxin). Optagelsen af digoxin kan blive gget.

o Dblodfortyndende medicin (til forebyggelse af blodpropper), f.eks. warfarin. Der kan veere gget tendens til
blgdning.

e p-piller. Der er en risiko for, at p-pillerne har nedsat effekt.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Amoxicillin Orifarm sammen med mad og drikke
e Du kan tage Amoxicillin Orifarm i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
e Amoxicillin Orifarm tabletter skal synkes hele med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Amoxicillin Orifarm efter aftale med laegen.

e Data vedrgrende anvendelse af amoxicillin hos et begraenset antal gravide tyder ikke pa, at der er nogen
skadelige indvirkninger pa graviditeten eller fostrets/det nyfgdte barns sundhedstilstand. Af
sikkerhedsmassige arsager ma amoxicillin kun anvendes under graviditet, hvis de mulige fordele efter
leegens vurdering vejer tungere end de mulige risici.

Amning:

e Amoxicillin Orifarm kan anvendes i ammeperioden.
e Sma mangder af dette leegemiddel gar over i modermalken. Det kan derfor i nogle tilfeelde veere
ngdvendigt at stoppe med at amme, hvis dit barn far problemer med maven.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amoxicillin Orifarm pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Amoxicillin Orifarm

Tag altid Amoxicillin Orifarm ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Den s&dvanlige dosis er:
VVoksne og barn over 40 kg:

e 750-3.000 mg dagligt fordelt pa to til tre doser.
e Ved forebyggelse af hjerteinfektioner skal voksne have 2.000-3.000 mg i lgbet af en time far operationen



Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at &endre dosis. Falg legens anvisninger.

Barn (under 40 kg):
Den anbefalede dosis til barn under 40 kg er 40-90 mg/kg/dag fordelt pa to til tre doser.
Ved forebyggelse af hjerteinfektioner skal bgrn have 50 mg/kg som engangsdosis en time fgr operationen.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at seenke dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det er ikke ngdvendigt at &ndre dosis, sa lenge nyrefunktionen ikke er nedsat.

Tabletterne skal synkes hele med et glas vand. Tabletterne ma ikke knuses eller tygges.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Ver opmarksom pa, at Amoxicillin Orifarm findes i flere styrker og formuleringer, og at du ikke
ngdvendigvis kan bruge dine tabletter til alle de anfgrte doseringer.

Hvis du har taget for mange Amoxicillin Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Amoxicillin Orifarm, end der star i denne
information eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering:
e kvalme, opkastning, diarré og mavesmerter.

Hvis du har glemt at tage Amoxicillin Orifarm
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den neste
dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Amoxicillin Orifarm

Du skal altid fortsaette med at tage medicinen, indtil behandlingsforlgbet er slut, ogsa selvom du har faet det
bedre. Hvis du holder op med at tage medicinen for tidligt, kan infektionen komme igen. Derudover kan
bakterierne blive resistente (modstandsdygtige) over for medicinen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogle af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte en laege eller
skadestue:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

e Alvorlig blodmangel.

e Havelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesveer og andedratsbesveer. Hvis der kommer sver
haevelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt.

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt.

o Ufrivillige bevagelser. Forsvinder ikke efter at du er stoppet med behandlingen.



e Kramper. Der kan opsta kramper hos patienter med nedsat nyrefunktion, epilepsi, hjernehindebetzndelse
og hos patienter som far hgje doser.
Leverbetaendelse (hepatitis) og gulsot som falge af galdeophobning i galdegangene.

e Alvorligt eller klgende hududslet, iser hvis der opstar blerer, og der er gmhed i gjnene, munden eller
keansdelene.
Kraftig afskalning og afstadning af hud.

o Blzreformet udslat og beteendelse i huden, isar pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber.

e Alvorligt hududslaet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag.

o Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

e Alvorlig diaré pga. beteendelse i tyktarmen.

e Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tildens til beteendelse
(infektioner) iszer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

e Kvalme, opkastning, manglende appetit, smagsforstyrrelser, mundtgrhed, udslet i munden (enantem),
luft i maven, diarré eller blgd affgring. Disse bivirkninger er for det meste milde og forsvinder under
behandlingen eller meget hurtigt efter behandlingens afslutning. De kan afhjeelpes ved at tage medicinen
sammen med mad.

e Neldefeber, kige, "femtedagsudslat” pa huden, som ligner maslinger.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

e Superinfektioner forarsaget af modstandsdygtige mikroorganismer eller geersvampe (f.eks.
svampeinfektion i munden eller skeden).

e Moderat og forbigaende forhgjelse af leverenzymniveauer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

e Udslat (nzldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelser af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udslaet og smerter.

Svimmelhed

Beteendelse i huden med blarer.

Feber pga. overfglsomhed mod amoxicillin.

Overfladisk misfarvning af teenderne. Misfarvningen kan fjernes ved tandbgrstning.

Krystaller i urinen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

e /Endringer i blodets sammensatning (feerre rade eller hvide blodlegemer og feerre blodplader),
knoglemarvshemning, forleenget blgdningstid. Dette kan give symptomer som feber, ondt i halsen,
udslat, naeseblod eller bla marker. Disse bivirkninger gar over igen, nar behandlingen afsluttes.

e Sorttunge

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Amoxicillin Orifarm utilgengeligt for barn.

Opbevar ikke Amoxicillin Orifarm ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Amoxicillin Orifarm efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Amoxicillin Orifarm indeholder:

Aktivt stof: Amoxicillintrihnydrat 574 mg svarende til amoxicillin 500 mg, amoxicillintrihydrat 861 mg
svarende til 750 mg amoxicillin eller amoxicillintrinydrat 1148 mg svarende til 1000 mg amoxicillin.

@vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: magnesiumstearat, povidon, natriumstivelsesglycolat, mikrokrystallinsk
cellulose.

Overtreek: titandioxid (E 171), talcum, hypromellose.

Pakningsstarrelser:

Amoxicillin Orifarm 500 mg fas i blisterpakninger med 12, 24 eller 36 filmovertrukne tabletter
Amoxicillin Orifarm 750 mg fas i blisterpakninger med 10, 20, eller 100 filmovertrukne tabletter.
Amoxicillin Orifarm 1000 mg fas i blisterpakninger med 10, 14 eller 20 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15,

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlegsseddel blev sidst revideret 05/2015



