Amoxicillin Copharma 500 mg og 750 mg dispergible tabletter

Indlaegsseddel: Information til brugeren

amoxicillin

DKP096-3-A

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lazgemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

» Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

» Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

» La=gen har ordineret Amoxicillin Copharma til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

» Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

. Sadan skal du tage Amoxicillin Copharma

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplys-
ninger
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1. Virkning og anvendelse

Amoxicillin Copharma er et antibiotikum, som
tilherer gruppen af laegemidler, som kaldes
"bredspektrede penicilliner” og bruges til
behandling af infektioner, som er forarsa-

get af bakterier som er fglsomme overfor
amoxicillin.

Amoxicillin Copharma anvendes til:

» Behandling af infektioner i de gvre luftve-
je, som f.eks. akut mellemgrebetaendelse
og bihulebeteendelse.

» Behandling af infektioner i de nedre luft-
veje, som f.eks. akut forvaerring af kronisk
bronkitis og lungebetaendelse.

» Behandling af mavesar foresaget af Helio-
bacter pylori.

» Behandling af urinvejsinfektioner.

» Forebyggelse af hjerteinfektioner.

» Behandling af LYME-sygdom (Borrelia
infektion som falge af flat-bid) i de tidlige
stadier.

Laegen kan have givet dig Amoxicillin Co-
pharma for noget andet. Fgolg altid laegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage
Amoxicillin Copharma

Tag ikke Amoxicillin Copharma:

» hvis du er allergisk over for amoxicillin
eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Amoxicillin Copharma (angivet i pkt. 6).

» hvis du er allergisk overfor penicilliner eller
andre beta-lactamantibiotika (gruppe af
antibiotika, f.eks. cefalosporiner).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far
du tager Amoxicillin Copharma

» hvis du under behandlingen far kraftig
diarré eller blodig diarré. Kontakt laegen.

 hvis du har allergi eller fgr har oplevet
en allergisk reaktion efter indtagelse af
antibiotika.

» hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion
(dosis skal evt. justeres).

* hvis du har epilepsi.

» hvis du har mononukleose (kyssesyge).

» hvis du far blodfortyndende medicin.

* hvis du lider af leukaemi.

* hvis du har bleerekateter. Du skal i sa fald
kontrollere, at det ikke stopper til pa grund
af udfeeldning af krystaller i urinen.

* hvis du lider af fenylketonuri (PKU,
Follings sygdom) (se ogsa Amoxicillin
Copharma indeholder aspartam).

» hvis du far methotrexat (anvendes ved
kemoterapi og gigt)

| meget sjeeldne tilfeelde er der under
behandlingen med Amoxicillin Copharma,
set alvorlige allergiske reaktioner herunder
anafylaktisk shock, som er en meget
sjeelden, men ogsa alvorlig tilstand med bl.a.
haevelser i ansigtet, hurtigt faldende blodtryk
og vejrtreekningsbesvaer. Kontakt straks
leegen eller ring 112.

Hvis der under behandlingen opstar
maeslingelignende eksem, skal du straks
stoppe behandlingen, og kontakte en laege,
da dette kan vaere symptom pa en overfal-
somhedsreaktion.

Som med andre bredspektrede penicilliner,
kan der ved langvarig brug udvikles resi-
stens, hvilket vil sige, at der kan opsta en ny
infektion med resistente bakterier.

Hvis der under behandlingen udvikles
alvorlig eller langvarig og evt. blodig diarré,
bgr behandlingen straks ophare og leegen
kontaktes.

Hvis du har alvorlig diaré pga. beteendelse

i tyktarmen (pseudomembrangs colitis) og
der indtraeder sveer vedvarende diarré, skal
du straks stoppe med at tage Amoxicillin
"Copharma” og begynde med hensigtsmees-
sig behandling. Brug af peristaltikheemmende
midler er utilradeligt.

Hvis der forekommer redmen af din hud med
feber og pustler i begyndelsen af behan-
dlingsforlgbet, skal du straks stoppe med
behandlingen, og kontakte en laege, da dette
kan veere tegn pa akut generaliseret eksan-
tematgs pustulose.

Hvis du far hgje doser vil laegen under
behandlingen kontrollere om der sker &n-
dringer i dine blodvaerdier. Desuden skal du
drikke rigeligt vaeske og opretholde rege-
Imaessig vandlanding for at minimere risikoen
for krystaller i urinen.

Brug af anden medicin sammen med
Amoxicillin Copharma

Forteel altid lsegen eller apoteketspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler
og vitaminer og mineraler.

Anden medicin kan pavirke Amoxicillin Co-
pharma og Amoxicillin Copharma kan pavirke
anden medicin.

Tal med din laege inden behandlingen, hvis

du tager et af felgende lsegemidler:

* methotrexat (anvendes ved kemoterapi og
gigt).

+ penicilliner eller andre beta-lactamer (en
gruppe af antibiotika). Hvis du er overfal-
som overfor disse typer kan du ogsa fa
overfglsomhedsreaktioner af amoxicillin.

+ allopurinol (anvendes mod gigt).

+ digoxin (anvendes mod hjertesygdomme).
Det kan veaere ngdvendigt at aendre dosis
af digoxin.

 blodfortyndende medicin. Det kan veere
ngdvendigt at aendre dosis af den blodfor-
tyndende medicin.

» phenylbutazon og indometacin
(NSAID’ere), som virker smertestillende
og beteendelseshaemmende pa f.eks. gigt.

+ acetylsalicylsyre (smertestillende/ blodfor-
tyndende).

Du skal veere opmeerksom pa, at effekten
af p-piller (i meget sjeeldne tilfaelde) kan
nedseettes ved samtidig brug af Amoxicillin
Copharma. Du ber derfor under behandlin-
gen bruge en anden form for praevention

f. eks kondom. Samtidig anvendelse af
aminoglycosider (en anden type antibiotika)
er mulig.

Brug af Amoxicillin Copharma sammen
med mad og drikke

Du kan tage Amoxicillin Copharma i
forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du spgrge din laege eller
apoteketspersonalet til rads, fer du tager
Amoxicillin Copharma.

Graviditet
Du kan tage Amoxicillin Copharma under
graviditet.

Amning

Amoxicillin Copharma gar over i modermeelk-
en, men det er ikke sandsynligt, at det vil
skade dit barn. Tal med leegen, hvis du har
spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amoxicillin Copharma pavirker ikke arbejds-
sikkerheden eller evnen til at ferdes sikkert
i trafikken.

Amoxicillin Copharma indeholder
aspartam

Amoxicillin "Copharma” indeholder aspartam,
som omdannes til fenylalanin. Det kan veere
skadeligt for patienter med fenylketonuri
(PKU, Fgllings sygdom).

3. Sadan skal du tage

Amoxicillin Copharma
Tag altid Amoxicillin Copharma ngjagtigt efter
lzegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, s& sperg laegen eller pa apo-
teket.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne og teenagere

(legemsvaegt > 40 kg)

Behandling af infektioner

Saedvanlig dosis ligger i intervallet 750 mg til
3 g dagligt fordelt pa 2 til 3 doser. Doserin-
gen af amoxicillin afheenger af patientens
alder, legemsvaegt og nyrefunktion samt af
typen og sveerhedsgraden af infektionen.
En behandlingstid pa 6-10 dage er ofte
tilstreekkelig.

Visse infektioner kan kreeve behandling i op
til 21 dage. Almindeligvis skal behandlingen
fortseette 2-3 degn efter, at symptomerne er
forsvundet.

Barn under 40 kg

Der findes andre formuleringer med amoxicil-
lin, som er tilpasset doseringer pa under 2 g
dagligt og til bgrn der er under 12 ar.

Den saedvanlige daglige dosis til bgrn under
40 kg er 40-90 mg/kg dagligt fordelt pa 2-3
doser og afhaenger af typen og sveerheds-
graden af infektionen.

Folg laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Dosis skal reduceres hos patienter med ned-
sat nyrefunktion. Falg laegens anvisning.

Indtagelsesméade

Tabletterne kan oplgses i lidt vand (1 spis-
eskefuld) eller sluges direkte med vand. Tab-
letterne kan deles for at ggre det nemmere at
sluge tabletten.

Hvis du har taget for meget Amoxicillin
Copharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget mere af Amoxicillin Cophar-
ma, end der star her, eller flere end laegen
har foreskrevet, og du af den grund faeler dig
utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosering kan veere
kvalme, opkastning, diarré, forstyrrelser i
salt- og vaeskebalancen, ufrivillige muskel-
sammentraekninger, kramper, koma, foran-
dringer i blodet, nyresvigt og syreophobning
i blodet. Krystaller i urinen, i visse tilfaelde
efterfulgt af nyresvigt.

Hvis du har glemt at tage Amoxicillin
Copharma

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa
snart du kommer i tanke om det. Hvis du
snart skal tage den naeste dosis, sa spring
den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Amoxicillin
Copharma Sperg laegen, apoteksperonalet
eller pa sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behan-

dlede):

» Ny infektion med amoxicillin-resistente
bakterier eller gaersvampe, som f.eks.
Candida infektion.

Sjeeldne bivirkninger

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 behandlede):

» Blodmangel. Heevelser i struben, vejr-
traekningsbesveer. Kontakt straks lsege
eller skadestue. Ring evt. 112.



Anafylaktisk shock, som er en meget
sjaelden men alvorlig tilstand med vejr-
traekningsbesveer, kraftigt blodtryksfald
med eventuel bevidstlgshed (ring 112).
Alvorlige allergiske reaktioner i huden
med udsleet, beteendelse, bleeredannelse,
feber, blisterdannelse, kraftig afstadning
og afskalning af hud.

Pludselig haevelse af ansigtet isser om-
kring gjne, leeber, hals og kinder.
Langsomt aftagende nyrefunktion med
anfald af smerter over leenden, plumret
eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt
leege eller skadestue.

Leverbetaendelse, gulsot, ofte med hud-
klge. Kontakt leege.

Haevelse af strubehovedet med haeshed,
hoste, synkebesveer og andedreets-
besveer. Hvis der kommer sveer haevelse i

sveelget, er der alvorlig risiko for kvaelning.

Kan veere livsfarligt. Ring 112.
Blaereformet udsleet og beteendelse i
huden, iseer pa haender og fedder samt
i og omkring munden ledsaget af feber.
Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger
(forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
behandlede)

Meget lavt antal af en bestemt type hvide
blodlegemer, som har stor betydning for
immunforsvaret (agranulocytose)

Almen slgjhed

Tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. for fa hvide
blodlegemer. Kontakt straks laege.
Blgdning fra hud og slimhinder og bla
meerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader).

Alvorlig, langvarig og evt. blodig diarré
(kan veere symptom pa en alvorlig tarm-
sygdom).

Sort, "haret” tunge.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger
(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede):

Kvalme, diarré, opkastning, fordgjelses-
besveer, luft i tarmene, blgd affgring og
andre gener fra mave og tarm, appeti-
tlgshed, mundterhed, smagsforstyrrelser
0g udsleet iseer omkring munden.

Disse bivirkninger er oftest milde og
forsvinder efter endt behandling. Fore-
komsten af bivirkningerne kan reduceres
ved at tage Amoxicillin Copharma sam-
men med et maltid.

Hudklge, naeldefeber og andre udsleet
pa kroppen, som typisk forekommer 5-11
dage efter behandlingen er startet. Hvis
du pludselig far udsleet kontakt straks lee-
gen, da der kan veere tale om en allergisk
reaktion over for amoxicillin.

Ledsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

behandlede):

Moderate og forbigaende forhgjelse af
nogle lever enzymer.

Sjeeldne bivirkninger
(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 behandlede):

Klge omkring endetarmen.

Overfladisk misfarvning af taeenderne.
Krystaller i urinen.

Ufrivillige beveegelser.

Svimmelhed.

Krampetreekninger.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.
Jget antal af en bestemt type hvide
blodlegemer (eosinofili)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med
din lsege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevares i den originale emballage, for at
beskytte mod fugt.

Bor indtages straks efter oplgsning.

Brug ikke Amoxicillin Copharma efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
nzaevnte maned.

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

6. Pakningstorrelser og
yderligere oplysninger

Amoxicillin Copharma indeholder:

» Aktivt stof: amoxicillin 500 mg eller 750
mg som amoxicillintrinydrat.

» @vrige indholdsstoffer: Magnesiumstea-
rat; aspartam; croscarmellosenatrium;
mannitol; talcum; silica, kolloid vandfri;
mikrokrystallinsk cellulose; maltodex-
trin; stivelse; titandioxid (E171) samt
smagsstofferne fersken-abrikosaroma og
appelsinaroma.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende
Hvide eller gullig-hvide, aflange tabletter med
delekeerv.

Pakningsstorrelser
Blisterpakning:

500 mg: 10 eller 20 tabletter
750 mg: 10 eller 20 tabletter

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
fremstiller, ompakket og frigivet af:
Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

2650 Hvidovre

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest revi-
deret oktober 2015

Den senest reviderede indlsegsseddel kan
findes pa www.indlaegsseddel.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.



