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Indlegsseddel: Information til brugeren

Augmentin Forte 50 mg/ml + 12,5 mg/ml, pulver til oral suspension

amoxicillin/clavulansyre

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Augmentin Forte 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Augmentin Forte
3.Sadan skal du tage Augmentin Forte

4, Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Augmentin Forte er et antibiotikum, der virker ved at draebe bakterier, der forarsager infektioner. Det indeholder 2 forskellige laegemiddelstoffer,
som hedder amoxicillin og clavulansyre. Amoxicillin tilhgrer gruppen af laeegemidler kaldet penicilliner, som nogen gange kan stoppe med at virke
(bliver inaktive). Det andet aktive stof (clavulansyre) forhindrer dette.

Augmentin Forte bruges til bagrn og voksne til behandling af fglgende sygdomme:
¢ Bihulebeteendelse.

* Mellemgrebeteendelse.

* Infektioner i luftvejene.

¢ Lungeinfektioner.

¢ Urinvejsinfektioner.

* Infektioner i hud og blgddele.

¢ Tandinfektioner.

¢ Infektioner i knogler og led.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE AUGMENTIN FORTE
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Augmentin Forte:

* hvis du/dit barn er allergisk over for amoxicillin, clavulansyre, penicillin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Augmentin Forte (angivet i punkt 6).
* hvis du/dit barn har haft en allergisk reaktion over for andre antibiotika. Det kan vaere hududsleet eller haevelse af ansigt eller hals.

¢ hvis du/dit barn tidligere har faet darlig lever eller gulsot (huden bliver gul) under behandling med antibiotika.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Augmentin Forte

¢ hvis du/dit barn har mononukleose (kyssesyge).

* hvis du/dit barn er i behandling for lever- eller nyresygdom.

¢ hvis din/dit barns urinmaengde er nedsat.

¢ hvis du/dit barn har nedsat nyrefunktion.

* hvis du/dit barn har nedsat leverfunktion.

Hvis du er i tvivl, om et af ovenstdende punkter geelder for dig/dit barn, skal du kontakte laegen eller apoteket, far du/dit barn begynder at tage
Augmentin Forte.

I nogle tilfeelde vil leegen undersgge nsermere, hvilken type bakterie, der er arsag til infektionen. Afheengigt af resultatet kan det medfere, at du/dit
barn far en anden styrke af Augmentin Forte eller et andet lsegemiddel.

Dette skal du vaere opmarksom pa

Augmentin Forte kan nogle gange gare den allerede eksisterende sygdom veerre eller veere arsag til alvorlige bivirkninger. Disse inkluderer allergiske
reaktioner, kramper og betaendelse i tyktarmen. Du skal veere seerligt opmaerksom pa visse symptomer, mens du/dit barn tager Augmentin Forte for
at nedseette risikoen for problemer. Se "Bivirkninger” i punkt 4.

Blod- og urinprgver
Hvis du/dit barn far taget blodpraver for at kontrollere leverfunktion (leverfunktionsprave) eller urinen (for glucose), skal du forteelle leegen eller
sygeplejersken, at du/dit barn far Augmentin Forte. Augmentin Forte kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Augmentin Forte
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du/dit barn bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa for medicin,
som ikke er kgbt pa recept eller naturmedicin.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du/dit barn tager et af fglgende laegemidler:

e Allopurinol (mod gigt). Samtidig brug med Augmentin Forte gger risikoen for, at du/dit barn far en allergisk hudreaktion.

* Probenecid (mod gigt).

* Medicin til forebyggelse af blodpropper (warfarin, acenocoumarol).

¢ Methotrexat (medicin, der bruges til behandling af krzeft- eller gigtsygdomme), da Augmentin Forte kan pavirke virkningen af Methotrexat.

Forteel det til lzegen, at du/dit barn er i behandling med Augmentin Forte, hvis du/dit barn skal have foretaget en organtransplantation.
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Brug af Augmentin Forte sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Augmentin Forte i starten af et maltid.

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 apotekspersonalet til
rads, fer du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Augmentin Forte. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Augmentin Forte, da det gar over i maelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Augmentin Forte kan give bivirkninger som allergiske reaktioner, svimmelhed og kramper, der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Augmentin Forte indeholder aspartam

Aspartam (E951), er en fenylalaninkilde.

Det kan veaere skadeligt, hvis du/dit barn har phenylketonuri (PKU, Fallings sygdom),

en sjeelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Augmetin Forte indeholder maltodextrin
Augmentin Forte indeholder maltodextrin (lys sirupessens). Kontakt leegen, far du/dit barn tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig/dit barn
at du/dit barn ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE AUGMENTIN FORTE
Tag altid Augmentin Forte ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er
Den daglige dosis afheenger af din alder, vaegt, nyrefunktion og infektionens sveerhedsgrad.

Voksne og bgrn, der vejer over 40 kg
Denne suspension anbefales normalt ikke til voksne og barn over 40 kg. Spgrg din leege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

Bgrn, der vejer mindre end 40 kg
Dosis er afheengig af barnets kropsveegt i kilogram.
20 mg/5 mg/kg/dag til 60 mg/15 mg/kg/dag fordelt pa tre doser.

Kldre
Denne suspension anbefales normalt ikke til voksne og barn over 40 kg. Spgrg din leege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion
Hvis du/dit barn har problemer med nyrefunktionen kan det vaere ngdvendigt at eendre dosis. Leegen kan veelge at behandle dig/dit barn med en
anden styrke eller anden medicin.

Hvis du/dit barn har problemer med leverfunktionen kan, det vaere ngdvendigt at fa taget flere blodpraver for at kontrollere leverens funktion.

Sadan skal du tage Augmentin Forte

* Flasken skal omrystes grundigt hver gang far brug.

e Miksturen tages i starten af eller lige fer et maltid.

¢ Fordel doserne ligeligt over dagen med mindst 4 timer mellem hver dosis. Du/dit barn ma ikke tage 2 doser inden for 1 time.
¢ Augmentin Forte ma ikke anvendes i mere end 14 dage. Hvis du/dit barn stadig faler sig utilpas, skal du kontakte lsegen igen.

Hvis du har taget for meget Augmentin Forte
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du/dit barn har taget mere Augmentin Forte, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du/dit barn fgler dig/sig utilpas. Medbring medicinflasken til laegen.

Symptomer:
¢ Kvalme, opkastning, diarré eller kramper.
* Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

Hvis du har glemt at tage Augmentin Forte
Hvis du/dit barn glemmer at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det.
Du/dit barn ma ikke tage den naeste dosis for tidligt. Du/dit barn skal mindst vente 4 timer, for du tager den nzeste dosis.

Hvis du holder op med at tage Augmentin Forte

Ggr behandlingen med Augmentin feerdig, ogsa selv om du/dit barn har faet det bedre. Du/dit barn 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.

Alvorlige bivirkninger

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

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

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



* Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

 Pludseligt hududslzet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

Kramper. Kontakt straks laege 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.

Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse. Kontakt leegen.

Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa heender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller
skadestue.

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

Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller skadestue.

Radt skeelagtig udsleet med haevelser under huden og bleerer, kan veere ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt leege eller skadestue.
Krystaludfaeldning i urinen. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

¢ Diarré.

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

e Svamp/svampeinfektion i hud og slimhinder.

* Kvalme (oftest ved hgje orale doseringer).

* Opkastning.

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

* Svimmelhed.

* Hovedpine.

e Fordgjelsesbesveer.

¢ Hududsleet.

* Klge.

* Neeldefeber.

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

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laegen.

* Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

* Overveekst af ikke-fglsomme mikroorganismer.

* Blgdningstendens. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

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

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

* Uro og rastlgshed.

* Feber, traethed, slgjhed, blgdning i huden pga. betaendelse i blodkar. Kontakt laegen.

e Sort beharet tunge.

* Misfarvning af teender. Det kan normalt fjernes ved tandbgrstning.

¢ Influenzalignende symptomer med udsleet, feber, haevede kirtler og unormale resultater af blodprgver (herunder gget antal hvide blodlegemer
(eosinofili) og leverenzymer) (lsegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)).

Augmentin Forte kan herudover give bivirkninger, som du/dit barn normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprgver, f.eks. leverprgver, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgarer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. 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

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

5. OPBEVARING

* Opbevar Augmentin Forte utilgeengeligt for barn.

* Opbevares i den originale emballage.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Ma ikke fryses.

¢ Opbevar den brugsfaerdige orale suspension i kgleskab (2-8 °C). Ma ikke fryses.

* Den brugsfaerdige orale suspension er holdbar i 7 dage.

* Tag ikke Augmentin Forte efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Augmentin Forte indeholder:

- Aktivt stof: Amoxicillin 50 mg/ml (som amoxicillintrihydrat) og clavulansyre 12,5 mg/ml (som kaliumclavulanat).

- @vrige indholdsstoffer: Hypromellose, ravsyre, silicone dioxid, kolloid vandfri silica, xanthangummi, aspartam (E951), hindbeaeressens,
orangeessens 1 og 2 og lys sirupessens (maltodextrin).



Udseende og pakningsstgrrelser:

Hvidt pulver.

Pulveret tilseettes renset vand pa apoteket.
Malebaeger eller maleske er vedlagt.

Augmentin Forte findes i pakningstarrelsen:
100 ml pulver til oral suspension.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlegsseddel blev seneste @&ndret 11,/2019.

Rad/legelig 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 pa 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 til at nedsaette risikoen for, at bakterier bliver modstandsdygtige.

Nar din laege udskriver en antibiotikakur, er den kun beregnet til at, behandle din aktuelle sygdom. Veer opmaerksom pa felgende rad, som kan

hjeelpe med at forebygge udvikling af modstandsdygtige bakterier, der stopper virkningen af antibiotikummet.

1.Det er meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den rigtige dosis, pa det rette tidspunkt og i det rette antal dage. Lees instruktionen i
indleegssedlen. Hvis der er noget du ikke forstar, sa sparg din leege eller apotekspersonalet.

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.

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

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

5. Hvis du har antibiotikum tilovers, nar den kur, der er foreskrevet af din laege, er slut, skal du aflevere resterne pa apoteket til korrekt bortskaffelse.

Vejledning for tilberedning af oral suspension:

Falgende oplysninger er tilteenkt apoteks- og sundhedspersonale:
Augmentin Forte 50 mg/ml + 12,5 mg/ml pulver til oral suspension
e Kontroller at Iagets forsegling er intakt inden brug.

* Ryst flasken for at Igsne pulveret.

e Tilsaet 90 ml vand.

¢ Vend flasken pa hovedet og ryst godt.

Alternativt:

* Ryst flasken for at lgsne pulveret.

¢ Fyld beholderen med vand til lige under markeringsstregen.
¢ Vend flasken pa hovedet og ryst godt.

* Tilsaet herefter vand op til markeringsstregen.

¢ Vend flasken pa hovedet og ryst godt.

* Beholderen skal omrystes hver gang far brug.



