5. SANDOZ

Imadrax® 500 mg, 750 mg og 1000 mg, filmovertrukne
tabletter

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Imadrax til dig personligt. Lad derfor veaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedilen:

Ok LON =

=Y

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Imadrax
Sadan skal du tage Imadrax

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Imadrax indeholder et antibiotikum af penicillintypen.

Imadrax virker pa bakterier ved at hindre opbygningen af bakteriernes vaeg, sa
bakterien gdelaegges.

Du kan fa Imadrax mod f.eks. mellemgrebeteendelse eller urinvejsinfektioner.

Laegen kan have givet dig Imadrax for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE IMADRAX

Tag ikke Imadrax, hvis:

du er overfglsom over for det aktive stof amoxicillin eller ét eller flere af de avrige
indholdsstoffer i Imadrax.
du er overfglsom over for penicilliner eller andre antibiotika (beta-lactamer).

Tal med lagen, inden du tager Imadrax, hvis:

du har mononukleose (kyssesyge).

du har en bestemt type blodkreeft (lymfatisk leukaemi).

du har steerkt nedsat nyrefunktion.

du har allergi.

du er overfglsom over for anden medicin mod infektioner (cefalosporiner og
penicillin).
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Kontakt straks lzegen, hvis du far:

e voldsom eller langvarig, blodig diarré, nar du bruger eller har brugt Imadrax. Det kan
veere tegn pa alvorlig tarmbetaendelse.

e pludselige overfglsomhedsreaktioner, f.eks. hududsleet, &ndedreetsbesveer, haevelse
af ansigt, laeber, hals og besvimelse (anafylaktiske reaktioner). Hvis disse symptomer
opstar inden for minutter til timer, skal du straks ringe 112, da dette kan veere
livsfarligt.

Brug af anden medicin

Tal med leegen, hvis du 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 Imadrax kan nedsaette virkningen.

medicin mod smerter (acetylsalicylsyre, indometacin, phenylbutazon).
blodfortyndende medicin (marevan).

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet,
naturlaeegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Imadrax sammen med mad og drikkevarer
Du kan tage Imadrax i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt.

Graviditet og amning
Spearg din laege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du kan tage Imadrax under graviditet.

Amning:
Du kan amme, selvom du tager Imadrax. Imadrax bliver udskilt i modermeaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Imadrax pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU TAGE IMADRAX
Tag altid Imadrax ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& spgrg laegen eller pa
apoteket.

Du kan dele Imadrax filmovertrukne tabletter. Drik eventuelt et glas vaeske samtidig med
indtagelsen af Imadrax.
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Den sadvanlige dosis er

Voksne

Imadrax, filmovertrukne tabletter, 500 mg:
1 tablet pa 500 mg 2 gange daglig.

Imadrax, flmovertrukne tabletter, 750 mg:
1 tablet pa 750 mg 2 gange daglig.

Den samlede daglige dosis afheenger af, hvor sveer beteendelsen er. Fglg lzegens
anvisning.

Akut bleerebeteendelse:
3 tabletter pa 1000 mg (i alt 3000 mg) som engangsdosis.

Born

Dosis afhaenger af barnets veegt og mindste dosis vil normalt veere 1 tablet pa 500 mg
2 gange daglig. Felg laegens anvisning.

Du kan normalt ikke bruge Imadrax, filmovertrukne tabletter, til barn under 20 kg.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan her veere ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Imadrax
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Imadrax, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere kvalme, opkastning, diarré, bevidsthedsaendring,
forstyrrelser i saltbalancen, muskeltreekninger, krampeanfald, dyb bevidstlashed (koma),
blodmangel med gulsot og nyresvigt.

Hvis du har glemt at tage Imadrax

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt
dosis.

Hvis du holder op med at tage Imadrax
AEndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med lzegen.

4. BIVIRKNINGER
Imadrax kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Nyrebeteendelse med smerter, feber og blod i urinen. Kontakt laege eller skadestue.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

e Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedraetsbesveer, heevelse af ansigt, leeber, tunge og hals og besvimelse
(anafylaktisk shock). Ring 112, da dette kan veere livsfarligt.

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

e Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet
(trombocytopeni). Sgg straks laege.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Sag straks laege.

e Blaereformet udslaet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fedder samt i og
omkring munden ledsaget af feber. Kontakt straks laege eller skadestue.

e Sveer, langvarig eller blodig diarré med mavesmerter eller feber. Kontakt lzegen.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000

behandlede):

e Alvorligt hududsleet med betaendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt
straks leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige — meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100
behandlede):

o Kvalme, diarré, opkastninger, fordgjelsesbesveer, ubehag i mellemgulvet.

o Udslaet.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Kilge i endetarmsabning, naeldefeber, ledsmerter, feber.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Udvikling af en ny infektion ("superinfektion”).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Udslaet i ansigt og pa arme og ben, samt feber.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000
behandlede):
e Krystaller i urinen, som kan forarsage nyresvigt.

Imadrax kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks. forandringer i blodet (eosinofili)
og et forgget antal blodplader.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre.
Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
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Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Imadrax utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Imadrax efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neaevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE INFORMATION

Imadrax 500 mg, 750 mg og 1000 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: amoxicillin, som amoxicillintrinydrat.

@vrige indholdsstoffer: Majsstivelse; kolloid vandfri silica; natriumstivelsesglycolat;
povidon; magnesiumstearat; talcum; macrogol 6000; eudragit E 12.5, samt farvestoffet
titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Imadrax 500 mg er runde, hvide filmovertrukne tabletter.

Imadrax 750 mg og 1000 mg er aflange, hvide filmovertrukne tabletter med delekaerv pa
begge sider.

Pakningssterrelser

Imadrax 500 mg: Blisterpakning indeholdende 14 stk., 20 stk. og 30 stk.

Imadrax 750 mg: Blisterpakning indeholdende 10 stk., 14 stk., 20 stk. og 100 stk.
Imadrax 1000 mg: Blisterpakning indeholdende 10 stk., 14 stk. og 20 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret: juni 2010
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