INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Imacillin 50 mg/ml, granulat til oral suspension
amoxicillin

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

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

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

- Leegen har ordineret Imacillin til dig personligt (eller til dit barn). 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Hvad er Imacillin?
Imacillin er et antibiotikum. Det aktive stof er amoxicillin. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes
penicilliner.

Hvad anvendes Imacillin til?
Imacillin anvendes til at behandle infektioner, der er forarsaget af bakterier, forskellige steder i kroppen.
Sammen med andre leegemidler kan Imacillin ogsa anvendes til at behandle mavesar.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Imacillin
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Imacillin

- hvis du er allergisk over for amoxicillin, penicillin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imacillin
(angivet i afsnit 6)

- hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion pa et antibiotikum. Dette kunne veere et hududsleet
eller haevelse af ansigtet eller halsen.

Tag ikke Imacillin, hvis noget af ovenstaende gelder for dig. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
apotekspersonalet, inden du tager Imacillin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Imacillin, hvis du:
o har mononukleose (feber, ondt i halsen, haevede kirtler og ekstrem traethed)
e har nyreproblemer



o ikke har regelmaessig vandladning

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstaende geelder for dig, sa tal med laegen eller apotekspersonalet, far du
tager Imacillin

Blod- og urinprgver
Hvis du skal have taget:
e urinpraver (glucose) eller blodprever for at fa undersggt leverfunktionen
o praver for estriol (anvendes under graviditet for at male estriolniveauet for at undersgge, om barnet
udvikler sig normalt),
skal du fortzlle legen eller sundhedspersonalet, at du tager Imacillin, da Imacillin kan pavirke resultatet af
disse analyser.

Brug af anden medicin sammen med Imacillin
Forteel legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
e Huvis du tager allopurinol (anvendes til behandling af urinsyregigt) samtidig med Imacillin, kan
risikoen for, at du far en allergisk hudreaktion, blive starre.
o Huvis du tager probenecid (anvendes til behandling af urinsyregigt), kan leegen valge at endre din
dosis af Imacillin.
e Hvis du tager leegemidler mod blodpropper (f.eks. warfarin), kan det veere ngdvendigt at tage ekstra
blodpraver.
e Hyvis du tager andre antibiotika (f.eks. tetracyklin), kan virkningen af Imacillin blive nedsat.
e Hyvis du tager methotrexat (anvendes til behandling af kreeft og svaer psoriasis), kan Imacillin
medfare flere bivirkninger.

Brug af Imacillin sammen med mad og drikke
Du kan tage Imacillin sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Imacillin kan give bivirkninger, og symptomerne (sasom allergiske reaktioner, svimmelhed og kramper) kan
gere dig uegnet til at kare.

Du ma ikke fare motorkaretajer eller betjene maskiner, medmindre du har det godit.

Imacillin oral suspension indeholder saccharose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter. Kan
veere skadelig for tenderne.

3.  Sadan skal du tage Imacillin
Tag altid Imacillin ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

e Omryst flasken godt inden hver brug.

o Fordel doserne ligeligt over dagen og med mindst 4 timer mellem hver dosis.

Dosering
Den sa&dvanlige dosis er:

Barn, der vejer under 40 kg



Alle doser er udregnet efter barnets vaegt i kilo.
o Lagen vil fortelle dig, hvor meget Imacillin du skal give dit barn.
e Den szdvanlig dosis er 40-90 mg om dagen for hvert kilo kropsvaegt. Dosis skal fordeles pa 2 eller 3
doser.
o Den maksimale anbefalede dosis er 100 mg om dagen for hvert kilo kropsveegt.

Voksne, aldre patienter og bgrn, der vejer 40 kg og derover
Suspensionen ordineres normalt ikke til voksne og barn, der vejer over 40 kg. Sparg leegen eller
apotekspersonalet til rads.

Nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, kan den dosis, du far, vaere lavere end den sadvanlige dosis.

Hvis du har taget for meget Imacillin

Hvis du har taget for meget Imacillin, kan tegnene veere maveubehag (kvalme, opkastning eller diarré) eller
krystaller i urinen, hvilket kan ses som uklar urin eller opleves som problemer med at lade vandet. Tal med
leegen sa hurtigt som muligt. Medbring medicinen, sa du kan vise den til leegen.

Hvis du har glemt at tage Imacillin
e Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.
e Tag ikke den naste dosis for hurtigt, men vent ca. 4 timer, far du tager den.
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvor leenge skal jeg tage Imacillin?
e Selvom du far det bedre, skal du blive ved med at tage Imacillin i sa lang tid, som laegen har anvist.
Du har brug for alle doser til at beka@mpe infektionen. Hvis nogle bakterier overlever, kan de fa
infektionen til at komme igen.
e Huvis du stadig ikke har det godt, nar behandlingen er slut, skal du ga til leegen igen.

Der kan udvikles svampeinfektion (en infektion med geersvamp pa fugtige omrader af kroppen, hvilket kan
forarsage smhed, klge og hvidt udflad/hvide beleegninger), hvis Imacillin anvendes i lang tid. Hvis det sker,
sa forteel det til laegen.

Hvis du tager Imacillin i lang tid, vil legen maske foretage yderligere undersggelser for at holde gje med, at
dine nyrer, din lever og dit blod fungerer normalt.

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

4. Bivirkninger
Imacillin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Imacillin og ga til leegen med det samme, hvis du bemarker nogen af nedenstaende
alvorlige bivirkninger — du kan have behov for omgaende behandling.
Falgende bivirkninger er meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

o allergiske reaktioner; tegnene kan omfatte: hudklge eller udslat, haevelse af ansigtet, leeberne, tungen
eller andre steder af kroppen, eller vejrtreekningsbesvaer. Disse kan veere alvorlige, og ved enkelte
lejligheder er der sket dedsfald

e udslat eller bittesma flade, rade, runde pletter under hudens overflade eller bla marker i huden.
Dette skyldes en betaendelseslignende reaktion i blodkarrenes vaegge pa grund af en allergisk
reaktion. Det kan veere forbundet med ledsmerter (gigt, ogsa kaldet arthritis) og nyreproblemer



o en forsinket allergisk reaktion, der normalt kan komme 7-12 dage efter indtagelse af Imacillin; nogle
af tegnene er udslet, feber, ledsmerter og haevede lymfeknuder, serligt under armene
e en hudreaktion kendt som erythema multiforme, hvor der kan komme klgende, redlilla pletter pa
huden isar pa handfladerne eller fodsalerne, neldefeberagtige, forhgjede, haevede omrader pa huden,
gmme omrader pa overfladen af munden, gjnene og kensdelene. Du kan fa feber og blive meget traet
e andre alvorlige hudreaktioner, der kan omfatte endringer i hudfarven, buler under huden, blerer,
pusfyldte blarer, hudafskalning, redme, smerter, klge. Disse kan vare forbundet med feber,
hovedpine og smerter i kroppen
e influenzalignende symptomer med udslet, feber, haevede kirtler og unormale resultater af blodprever
(herunder gget antal hvide blodlegemer (eosinofili) og leverenzymer) (lzegemiddelfremkaldt reaktion
med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS))
o feber, kulderystelser, ondt i halsen eller andre tegn pa en infektion, eller bla marker, der kommer let.
Disse kan vaere tegn pa et problem med dine blodlegemer
e Jarisch-Herxheimers reaktion, som kan forekomme under behandling med Imacillin mod Lyme-
sygdom, og som forarsager feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter og hududslet
e betaendelse i tyktarmen (colon) med diarré (sommetider med blod), smerter og feber
e alvorlige bivirkninger relateret til leveren. De ses primeert hos personer, der har faet behandling over
en lang periode, hos mand/drenge og hos aldre. Du skal straks fortalle legen, hvis du far:
o voldsom diarré med blgdning
o blerer, hudrgdme eller bla marker i huden
o mgrkere urin eller lysere affering
0 gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene (gulsot).
Disse bivirkninger kan forekomme under eller op til flere uger efter behandlingen.

Nogle gange kan du fa hudreaktioner, der er mindre alvorlige f.eks.:

Et let klgende udslet (runde, lyserade til rade pletter), neldefeberagtige, haevede omrader pa underarme,
ben, handflader, hander eller fgdder. Dette er ikke almindeligt (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
behandlede).

Hvis du far nogle af disse bivirkninger, sa tal med leegen, da det vil veere ngdvendigt at stoppe
behandlingen med Imacillin.

@vrige bivirkninger, der kan forekomme, er:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

e hududslaet
e kvalme
e diarré.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
e opkastning.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

e svampeinfektion (en infektion med gaersvamp i skede, mund eller hudfolder). Du kan fa medicin
mod svampeinfektion hos leegen eller pa apoteket

e nyreproblemer

e krampeanfald, hvilket kan ses hos patienter, der far hgje doser, eller hos patienter med
nyreproblemer

e svimmelhed
hyperaktivitet

o krystaller i urinen, hvilket kan ses som uklar urin eller opleves som ubehag under vandladning. Serg
for at drikke rigeligt med veaeske for at nedseette risikoen for disse symptomer

o misfarvning af teenderne, hvilket normalt forsvinder ved tandbgrstning (dette er set hos bgrn)



andret udseende af tungen; den kan blive gul, brun eller sort, og den kan fa beleegninger

o overdreven nedbrydning af de rade blodlegemer, hvilket kan give en form for anami (blodmangel).
Tegnene omfatter treethed, hovedpine, andenad, svimmelhed, bleghed og gulfarvning af huden og
det hvide i gjnene (gulsot)

o lavt antal hvide blodlegemer

e lavt antal af de celler, der er med til at fa blodet til at starkne. Blodet starkner langsommere end
normalt. Du kan se det, hvis du har naseblod eller har skaret dig.

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandendevarende data)
e hjernehindebetandelse

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Imacillin ved almindelig temperatur.

Den feerdigblandede Imacillin suspension er holdbar i 10 dage.

Brug ikke Imacillin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Imacillin indeholder:
Det aktive indholdsstof i Imacillin granulat til oral suspension er amoxicillin som amoxicillintrihydrat.

De gvrige indholdstoffer er: Silica, kolloid vandfri; natriumcitrat, vandfri; citronsyre, vandfri;
natriumbenzoat (E211); citronessens; jordbaressens; xanthangummi; magnesiumstearat; saccharose.

Udseende og pakningsstarrelser
Imacillin granulat til oral suspension findes i glasflasker & 75 ml og 100 ml som fardigblandede
suspensioner.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

Telefon: 44 52 88 88

E-mail: info@meda.dk

Fremstiller

Recipharm Strangnas AB
Mariefredsvéagen 35

645 41 Strangnés
Sverige

Denne indlaegsseddel blev sidst endret juni 2019.



Generel vejledning vedrgrende anvendelse af antibiotika

Antibiotika anvendes til behandling af infektioner forarsaget af bakterier. De har ingen
effekt mod infektioner forarsaget af virus.

Nogle gange virker behandling med et antibiotikum ikke pa en bakterieinfektion. En af de
hyppigste arsager til dette er, at de bakterier, der forarsager infektionen, er
modstandsdygtige (resistente) over for det antibiotikum. Det betyder, at de kan overleve og
endda formere sig til trods for behandlingen.

Bakterier kan blive resistente over for antibiotika af mange arsager. Hvis antibiotika
anvendes med omhyggelighed, kan det veaere med til at nedsatte risikoen for, at bakterier
bliver resistente over for dem.

Nar laegen ordinerer en behandling med et antibiotikum, er det kun beregnet til at behandle
din nuveerende sygdom. Hvis du falger nedenstaende rad, kan du hjalpe med at forebygge
fremkomsten af resistente bakterier, der kan medfare, at antibiotikummet ikke virker.

1. Det er meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den rigtige dosis, pa de rigtige
tidspunkter og i det rigtige antal dage. Laes anvisningerne pa etiketten, og hvis du
ikke forstar dem, sa fa leegen eller apotekspersonalet til at forklare dem.

2. Du ma ikke tage et antibiotikum, medmindre det er ordineret til dig personligt, og
du ma kun bruge det til at behandle den infektion, det blev ordineret mod.

3. Du ma ikke tage antibiotika, der er blevet ordineret til andre, selvom de havde en

infektion, der var magen til din.

Du ma ikke give antibiotika, der oprindeligt blev ordineret til dig, til andre.

Hvis du har en rest antibiotikum tilovers, efter at du har fuldendt din behandling

som foreskrevet af leegen, skal du aflevere resten pa apoteket, sa det kan blive

bortskaffet pa den rigtige made.
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