INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Flemoxin Solutab 125 mg, 250 mg, S00 mg og 750 mg opleselige tabletter
Amoxicillin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er mere De vil vide.

- Laegen har ordineret Flemoxin Solutab til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptome, som De har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Flemoxin Solutab
3. Sadan skal De tage Flemoxin Solutab

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

e Flemoxin Solutab indeholder et antibiotikum af penicillintypen.

e Flemoxin Solutab virker pa bakterier ved at hindre opbygningen af bakteriernes vag, sa bakterien
odelegges.

e De kan fa Flemoxin Solutab mod f.eks. mellemerebetendelse eller urinvejsinfektioner.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid l&egens anvisning

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE FLEMOXIN SOLUTAB

Tag ikke Flemoxin Solutab hvis:

e De er overfolsom (allergisk) over for det aktive stof amoxicillin eller ét eller flere af de avrige
indholdsstoffer i Flemoxin Solutab.

e De er overfalsom (allergisk) over for penicilliner eller andre antibiotika (beta-lactamer).

Vear ekstra forsigtig med at tage Flemoxin Solutab, hvis De:

e  har mononukleose (kyssesyge).

har en bestemt type blodkraeft (lymfatisk leukaemi).

har sterkt nedsat nyrefunktion.

har allergi.

er overfelsom over for anden medicin mod infektioner (cefalosporiner og penicillin).

Tal med Deres leege, inden De tager Flemoxin Solutab, hvis noget af ovenstaende geelder for Dem.

Kontakt straks laegen, hvis De far:

e  voldsom eller langvarig, blodig diaré, nar De bruger eller har brugt Flemoxin Solutab. Det kan
vere tegn pé alvorlig tarmbetendelse.

e pludselige overfalsomhedsreaktioner, f.eks. hududslat, andedraetsbesver, havelse af ansigt,
leeber og hals og besvimelse (anafylaktiske reaktioner). Opstir symptomerne inden for minutter
til timer, skal De straks ringe 112. Kan vere livsfarligt.



Brug af anden medicin

Tal med leegen, hvis De tager:

e anden medicin mod infektioner (kloramfenikol, tetracyklin, makrolider, aminoglykosider).
medicin mod psoriasis, leddegigt og visse kraeftformer (methotrexat).

medicin mod urinsur gigt (allopurinol, probenecid).

p-piller, da Flemoxin Solutab kan nedsatte virkningen.

medicin mod smerter (acetylsalicylsyre, indometacin, phenylbutazon).

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept, medicin som er kebt i udlandet, naturmedicin
samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Flemoxin Solutab sammen med mad og drikke
De kan tage Flemoxin Solutab sammen med mad og drikke.

Graviditet og Amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Graviditet:
De kan tage Flemoxin Solutab under graviditet.

Amning:
De kan amme, selvom De tager Flemoxin Solutab.
Flemoxin Solutab bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Flemoxin Solutab pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE TAGE FLEMOXIN SOLUTAB

Tag altid Flemoxin Solutab ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er De i tvivl sé sperg legen eller pa
apoteket.

Den sedvanlige dosis er:
Voksne:

Flemoxin Solutab, oploselige tabletter, 125 mg:
3-6 tabletter pa 125 mg (i alt 375-750 mg) 2 gange daglig.

Flemoxin Solutab, opleselige tabletter, 250 mg:
2-3 tabletter pa 250 mg (i alt 500-750 mg) 2 gange daglig.

Flemoxin Solutab, opleselige tabletter, 500 mg:
1 tablet pa 500 mg 2 gange daglig.

Flemoxin Solutab, oplaselige tabletter, 750 mg:
1 tablet pa 750 mg 2 gange daglig.

Den samlede daglige dosis athanger af, hvor sver betendelsen er. Folg laegens anvisning.

Akut blerebetendelse:
3000 mg som engangsdosis.

Bern:



Dosis athaenger af barnets vaegt og mindste dosis vil normalt vere 1 tablet pa 125 mg 2 gange daglig.
Den samlede daglige dosis athaenger af, hvor svar betendelsen er. Folg laegens anvisning.

De kan normalt ikke bruge Flemoxin Solutab, opleselige tabletter, til bern under 5 kg.

Born under 3 ar ber indtage tabletten i oplast form. Syge bern har ofte svaert ved at synke tabletter.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan her vaere nedvendigt at nedsette dosis. Folg leegens anvisninger.

Brugsanvisning
De kan tage Flemoxin Solutab opleselige tabletter pd 2 méder:

1. De kan synke tabletten hel eller delt ssmmen med et glas vand. De ber kun dele tabletten for at
gore den lettere at synke, ikke for at halvere dosis.

2. De kan oplase tabletterne i vand, som De kan drikke efter grundig omrering:

125 mg skal De oplese i mindst 1 teskefuld vand.
250 mg skal De oplese i mindst 1 barneskefuld vand.
500 mg skal De oplese i mindst en kvart kop vand.
750 mg skal De oplese i mindst en kvart kop vand.

Nér De har oplest Flemoxin Solutab i vand, kan De blande oplagsningen i juice, saftevand, malk,
modermalk eller yoghurt.

De skal drikke blandingen umiddelbart efter omrering.

Det er vigtigt, at De indtager hele blandingen.

Hvis De har taget for mange Flemoxin Solutab
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Flemoxin Solutab, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vare kvalme, opkastning, diaré, bevidsthedsaendring, forstyrrelser i
saltbalancen, muskeltrackninger, krampeanfald, dyb bevidstleshed (koma), blodmangel med gulsot og
nyresvigt.

Hvis De glemmer at tage Flemoxin Solutab
Hvis De er kommet til at springe en dosis over, fortsetter De bare med den naste dosis. De ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis De holder op med at tage Flemoxin Solutab

Det er vigtigt, at De fuldferer tabletkuren som ordineret af leegen. Kontakt leegen, hvis De ensker at
stoppe behandlingen. Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om eller foler Dem
usikker pa.

4. BIVIRKNINGNER
Flemoxin Solutab kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Ikke almindelig (sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Npyrebetendelse med smerter, feber og blod i urinen. Kontakt laege eller skadestue.

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

e  Pludselige overfelsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslat,
andedratsbesvaer, haevelse af ansigt, laeber, tunge og hals og besvimelse (anafylaktisk shock).
Ring 112. Kan vere livsfarligt.

e  Forandringer i blodet, der kan vise sig ved traethed, infektioner og feber (agranulocytose). Seg
straks lege.



e  Bladning fra hud og slimhinder og bl& merker pga. forandringer i blodet (trombocytopeni). Seg
straks lege.

e  Alvorlig blodmangel med gulsot. Seg straks lege.

e Blareformet udslat og beteendelse i huden, iszr pa hender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt straks laege eller skadestue.

e  Svear, langvarig eller blodig diaré med mavesmerter eller feber. Kontakt leegen.

Sjeeldne — meget sjaeldne (sker hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e  Alvorligt hududslet med betendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt straks laege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige — meget almindelige bivirkninger (sker hos flere end 1 ud af 100 patienter):
e Kvalme, diaré, opkastninger, fordgjelsesbesvar, ubehag i mellemgulvet.

o  Udslet.

Almindelige bivirkninger (sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
° Klge i endetarmsabning, neldefeber, ledsmerter, feber.

Ikke almindelige bivirkninger (sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e  Udvikling af en ny infektion (superinfektion).

Sjeeldne bivirkninger (sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e  Udsleat i ansigtet, pad arme og ben samt feber.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (sker hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e  Kirystaller i urinen, som kan forarsage nyresvigt.

Flemoxin Solutab kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratorieprever f.eks. forandringer i blodet (eosinofili) og et foraget antal
blodplader.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. OPBEVARING

e  Opbevares utilgengeligt for bern.

e  Ma ikke opbevares over 30 °C.

e  Brug ikke Flemoxin Solutab efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Flemoxin Solutab indeholder:
- Aktivt stof: amoxicillin som amoxicillintrihydrat.



- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, opleselig cellulose, crospovidon, citron-
aroma, mandarinaroma PO 0551, vanillin, saccharin og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende:
Hvid oval tablet med en delekaerv pé den ene side.

Pakningssterrelser:
14 og 20 tabletter i blister.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Astellas Pharma a/s

Naverland 4

2600 Glostrup

Danmark

Fremstiller:

Astellas Pharma Europe B.V.
P.O. Box 108

2350 AC Leiderdorp
Holland

Denne indleegsseddel blev revideret marts 2009



