Indleegsseddel: Information til brugeren

Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo 500 mg +125 mg, filmovertrukne tabletter
Amoxicillin/Clavulansyre

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret
Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

neevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Amocillin/Clavulansyre Aurobindo.
Sadan skal du tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e  Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo er et antibiotikum, der virker ved at dreebe bakterier, der forarsager infektioner. Det indeholder 2 forskellige
leegemiddelstoffer, som hedder amoxicillin og clavulansyre. Amoxicillin tilhgrer gruppen af leegemidler kaldet penicilliner, som nogen gange
kan stoppe med at virke (bliver inaktive). Det andet aktive stof (clavulansyre) forhindrer dette.

¢  Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo anvendes til voksne og bgarn til behandling af falgende infektioner:
—  mellemgre- og bihulebetaendelse
—  infektioner i luftvejene
— urinvejsinfektioner
— infektion i hud og blgddele inklusive tandinfektioner
— infektioner i knogler og led.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo

Tag ikke Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo
e  hvis du er allergisk over for amoxicillin, clavulansyre, penicillin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo
(angivet i punkt 6).
e  hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre antibiotika. Det kan veere hududsleet eller haevelse af ansigt eller hals.
e hvis du tidligere har faet darlig lever eller gulsot (huden bliver gul) under behandling med antibiotika.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo

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

hvis du under behandlingen far kraftig diarré eller blodig diarré. Kontakt lzegen.

hvis du har mononukleose (kyssesyge).

hvis du er i behandling for nyre- eller leversygdom.

hvis du far blodfortyndende medicin.

hvis din urinmaengde er nedsat.

hvis du har bleerekateter, da hgje koncentrationer af amoxicillin i urinen kan medfare, at produktet bundfaeldes i urinkatetret. Dette skal derfor
kontrolleres regelmeaessigt. Ved hgje doser af doser af amoxicillin skal du drikke rigeligt med veeske for at undgd, at der dannes krystaller i
urinen.

Hvis du er i tvivl, om et af overstdende punkter geelder for dig, skal du kontakte laegen eller apoteket, fgr du begynder at tage Amoxicillin/Clavulansyre
Aurobindo.

Dette skal du veere opmaerksom pa

Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo kan nogle gange gere den allerede eksisterende sygdom veerre eller veere arsag til alvorlige bivirkninger. Disse
inkluderer allergiske reaktioner, kramper og beteendelse i tyktarmen. Du skal veere szerligt opmaerksom pa visse symptomer, men du tager
Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo for at nedseaette risikoen for problemer. Se ” Tilstande du skal veere szerlig opmaerksom pa” i afsnit 4.

Som med andre bredspektrede penicilliner, kan der ved langvarig brug udvikles resistens, hvilket vil sige, at der kan opsté en ny infektion med
resistente bakterier.

Hvis du far hgje doser vil laegen under behandlingen kontrollere om der sker aendringer i dine blodvaerdier.

I nogle tilfzelde vil din lzege undersgge naermere, hvilken type bakterie, der er arsag til din infektion. Afhaengigt af resultatet kan det medfare, at du far
en anden styrke af Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo eller et andet lseegemiddel.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Amoxicillin/Clavulansyre ”Aurobindo”. Det kan pavirke
praveresultaterne.

Blod- og urinprgver
Hvis du far taget blodpraver for at kontrollere din leverfunktion (leverfunktionsprgve) eller urinprever (for glukose), skal du forteelle laegen eller
sygeplejersken, at du tager amoxicillin/clavulansyre Aurobindo. Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo kan have betydning for prgveresultaterne.



Brug af anden medicin sammen med Amoxocillin/Clavulansyre Aurobindo
e  Tal med din leege, hvis du tager:
-~ medicin mod gigt (Allopurinol). Du kan have en hgijere risiko for at f& hudreaktioner.
— medicin mod gigt (Probenecid). Det kan veere ngdvendigt, at leegen aendrer dosis af Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo.
— medicin mod kreeft eller psoriasis (methotrexat). Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo kan pavirke virkningen af methotrexat.
—  blodfortyndende medicin (orale antikoagulantia, fx warfarin, acenocoumarol). Der kan vaere behov for at fa foretaget ekstra blodprever.
- forebyggende medicin mod organafstadning i forbindelse med organtransplantation (mycophenolatmofetil)

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

Brug af Amocicillin/Clavulansyre Aurobindo sammen med mad og drikke
. Du skal tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo i starten af eller lige fgr et maltid.
. Du skal tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo med et glas vand.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til

rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

. Hvis du er gravid, ma du kun tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo efter aftale med lzegen.

Amning:

e  Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo gar over i modermeelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo efter aftale
med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo kan give bivirkninger (fx allergiske reaktioner, svimmelhed, kramper). Der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Lad vaere med at kare eller betjene maskiner, medmindre du fgler dig godt tilpas.

3. Sadan skal du tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo

Tag altid Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sparg laegen eller
apotekspersonalet.

Sadan skal du tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo

e Tabletter skal synkes hele med et glas vand i starten af eller lige far et maltid.

. Fordel doserne ligeligt over dagen med mindst 4 timer mellem hver dosis. Du ma ikke tage 2 doser inden for én time

e  Du ma ikke tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo i mere end 14 dage. Hvis du stadig faler dig utilpas, ber du kontakte din laege igen.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).
Den saedvanlige dosis er

Voksne og bgrn, der vejer over 40 kg:
. 1 tablet 3 gange daglig

Barn, der vejer mindre end 40 kg:
Bern under 6 ar bar blive behandlet med Amoxicillin/Clavulansyre suspension eller breve.

Sparg din leege eller pa apoteket om rad, nar du skal give Amixicillin/Clavulansyre Aurobindo tabletter til bgrn, der vejer mindre end 40 kg.

/ldre:
Det er ikke ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

e  Hvis du har problemer med din nyrefunktion, kan det veere ngdvendigt at sendre dosis. Din laege kan veelge at behandle dig med en anden
styrke eller anden medicin.

e  Din leverfunktion bar kontrolleres regelmaessigt.

Hvis du har taget for mange Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo, end der stér i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer:

e  Mavegener (kvalme, opkastning eller diarré).

e  Krystaller i urinen, hvilket kan ses som uklar urin eller opleves som problemer med at lade vandet. Tal med laegen sa hurtigt som muligt.

o  Forstyrrelser i salt- og veeskebalancen, kramper, kvalme, opkastninger, aimen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt
leege eller skadestue.

Hvis du har glemt at tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo
Hvis du glemmer at tage en dosis, s tag den sa snart du kommer i tanke om det, men du ma ikke tage din naeste dosis for hurtigt. Du skal mindst
vente 4 timer, far du tager den neeste dosis. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo
Gar behandlingen med Amoxicilin/Clavulansyre Aurobindo faerdig, ogsa selvom du har faet det bedre. Du har brug for alle doser til at bekeempe
infektionen. Hvis der er nogle bakterier, der overlever, kan infektionen vende tilbage.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tilstande du skal veere seerlig opmaerksom pa:

Allergiske reaktioner

e  Hududsleet

Betaendelse i blodkarrene (vasculitis). Det kan ses som ragde eller lilla pletter pa huden, men kan ogsd ramme andre steder pa kroppen.
Feber, ledsmerter, haevede kirtler i halsen, armhulen eller lysken.

Haevelse, nogle gange af ansigt eller mund (angiogdem), der kan give vejrtraekningsproblemer.

Kollaps

= Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogen af ovenstaende symptomer. Stop med at tage Augmentin.

Betaendelse i tyktarmen
Betaendelse i tyktarmen, der forarsager vandig diarre, typisk med blod og slim, mavesmerter og/eller feber.

= Kontakt lzegen sa hurtig som muligt, hvis de far ovenstaende symptomer.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e  Blgdning fra hud og slimhinder og bl maerker pga. forandringer i blodet (for f& blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt
leege eller skadestue.

e  Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

. Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

o  Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga. meningitislignende tilstand. Kontakt straks leege eller

skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med hovedpine og nakkestivhed.

Alvorlig diarré og evt. blodig diarré pga. beteendelse i tyktarmen. Kontakt laege.

Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

Gulsot med hudklge. Kontakt lsegen.

Bleereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller

skadestue.

Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.

. Smerter over laenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebeteendelse. Kontakt laege eller skadestue.

e  Maeslingelignende eksem med pusfyldte knopper. Kontakt din leege, da dette kan veere symptom pa en overfglsomhedsreaktion. (akut
generaliseret eksantematgs pustulose).

e  Steaerke smerter under hgjre ribbensbue, feber, gulsot, kvalme, og opkastninger pga. beteendelse i galdegange. Kontakt laege eller skadestue.

e Allergisk akut hjerte-syndrom (kounis syndrom).

e  Udvikling af resistens, hvilket vil sige der kan opsta en ny infektion med resistente bakterier (kan ske ved langvarig brug). Kontakt laege.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Diarré.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 1.0 ud af 100 patienter):
. Svamp/svampeinfektion i vagina, mund eller hudfolder.
e  Kvalme, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Svimmelhed.

Hovedpine.

Fordgjelsesbesveer.

Hududsleet, klge, neeldefeber.

Moderate og forbigdende forhgijelse af nogle lever enzymer.

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

Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakt lzege.

. Feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben.

Hyppigheden er ikke kendt:

. Blgdningstendens. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

. Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

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

Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Det kan ses som rgde eller lilla pletter pa huden, men kan ogsa ramme andre steder pa

kroppen. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

Uro og rastlgshed.

Sort beharet tunge.

Beteendelse i huden med blzerer.

Krystaludfeeldning i urinen.



Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

. Opbevar Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo utilgeengeligt for barn.

e  Tag ikke Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

. Opbevar Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo i den originale emballage for at beskytte mod lys og fugt

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

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo indeholder:
Aktivt stoffer: amoxicillin og clavulansyre

Hver filmovertrukken tablet indeholder amoxicillintrinydrat svarende til 500 mg amoxicillin og kaliumclavulanat til 125 mg clavulansyre.

@vrige indholdsstoffer:
Kerne: mikrokrystallisk cellulose (E 460), vandfri kolloid silica, magnesiumstearat (E 470b), natriumstivelsesglycolat (type A).
Filmovertreek: hypromellose (E 464), macrogol 400, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser:
Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo 500 mg/ 125 mg er hvide, ovale filmovertrukne tabletter med "A” patrykt pa den ene side og "64” pa den anden.

Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo fas i:
Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo 500 mg/ 125 mg i pakninger med 30 tabletter.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 06/2017

Rad/leegelig anvisning
Antibiotika bruges til behandling af infektioner forarsaget af bakterier. De har ingen effekt pa infektioner forarsaget af virus.

Nogle gange reagerer en bakteriel infektion ikke p& en behandling med antibiotika. En af de mest almindelige arsager til dette er, at bakterien, som er
skyld i infektionen, er modstandsdygtig over for det antibiotikum, der tages. Dette betyder, at bakterierne kan overleve og endda formere sig pa trods
af antibiotikummet.

Bakterier kan blive modstandsdygtige over for antibiotika af mange grunde. Omhyggelig brug af antibiotika kan hjeelpe med at nedsaette risikoen for,
at bakterier bliver modstandsdygtige.

Nar din lzege udskriver en antibiotikakur, er den kun beregnet til at, behandle din aktuelle sygdom. Veer opmaerksom pa fglgende rad, som kan hjzelpe
med at forebygge udvikling af modstandsdygtige bakterier, der stopper virkningen af antibiotikummet.

1. Deter meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den rigtige dosis, pa det rette tidspunkt og i det rette antal dage. Laes instruktionen i
indlaegssedlen. Hvis der er noget du ikke forstar, s sperg din laege eller pa apoteket.

2. Du skal ikke tage antibiotikum medmindre det er udskrevet personligt til dig, og du skal kun tage det til behandling af den infektion, for hvilket

det er udskrevet.

du skal ikke tage antibiotikum, der er udskrevet til andre, selvom de har haft en infektion, som minder om din.

du skal ikke give antibiotikum, der er udskrevet til dig, til andre mennesker.

hvis du har antibiotikum tilovers, nér den kur, der er forskrevet af din leege, er slut, skal du aflevere resterne pa apoteket til korrekt

bortskaffelse.

S



