INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spektramox 25/6,25 mg/ml
Spektramox 50/12,5 mg/ml

Amoxicillin/clavulansyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at anvende medicinen.

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

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

- Laegen har ordineret Spektramox til dig eller dit barn. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du eller dit barn har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du eller dit barn far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Den nyeste indlaegsseddel for dette produkt kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at anvende Spektramox
Sédan skal du anvende Spektramox

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ogkrwhE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Spektramox er et antibiotikum, der virker ved at draebe 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.

Spektramox anvendes af voksne og bgrn til behandling af falgende sygdomme:

Mellemgrebeteendelse og bihulebetaendelse
Infektioner i luftvejene
Urinvejsinfektioner

Infektioner i hud og blgddele
Tandinfektioner

Infektioner i knogler og led

Laegen kan have givet dig eller dit barn Spektramox for noget andet. Falg altid leegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT ANVENDE SPEKTRAMOX

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

Anvend ikke Spektramox

- hvis du eller dit barn er overfglsom over for amoxicillin, clavulansyre, penicillin eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- hvis du eller dit barn har haft en allergisk reaktion over for andre antibiotika. Det kan vere hududslat


http://www.indlaegsseddel.dk/

eller haevelse af ansigt eller hals.
- hvis du eller dit barn tidligere har faet darlig lever eller gulsot (huden bliver gul) under behandling med
amoxicillin/clavulansyre.

Ver ekstra forsigtig med at anvende Spektramox

Far du begynder at anvende denne medicin skal du forteelle din leege

- hvis du eller dit barn er overfalsom over for anden medicin mod infektioner (cefalosporiner og
penicillin)

- hvis du eller dit barn har mononukleose (kyssesyge)

- hvis du eller dit barn har nedsat leverfunktion

Veer opmarksom pa falgende:

- Er du aldre eller er du eller dit barn i langvarig behandling med Spektramox, kan Spektramox pavirke
din lever. Det viser sig ved sveer gulsot.

- Kramper kan forekomme, hvis du eller dit barn har nedsat nyrefunktion, eller far Spektramox i hgje
doser.

Kontakt straks leegen eller skadestuen, hvis du eller dit barn far:

- Voldsom eller langvarig, blodig diaré, nar du eller dit barn bruger eller har brugt Spektramox. Det kan
veere tegn pa en alvorlig tarmbetaendelse.

- Pludselige overfalsomhedsreaktioner f.eks. hududslet, andedraetsbesveer, havelse af ansigt, leeber og
hals og besvimelse (anafylaktiske reaktioner). Opstar symptomerne inden for minutter til timer, skal
du straks ringe 112. Kan veere livsfarligt.

- Hududslat med klge og varmefglelse, ledsaget af feber.

Andre forholdsregler
Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du eller dit barn er i behandling med Spektramox.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

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

Hvis allopurinol (mod gigt) tages samtidig med Spektramox er der starre risiko for, at udvikle allergisk
hudreaktion.

Hvis probenecid (mod gigt) tages samtidigt med Spektramox, kan din laege beslutte at a&ndre dosis af
Spektramox.

Hvis medicin for at forebygge blodpropper (sasom warfarin) tages samtidig med Spektramox, kan der veere
behov for at fa foretaget ekstra blodpraver.

Spektramox kan pavirke virkningen af methotrexat (medicin, der bruges til at behandle kreft- eller
gigtsygdomme).

Brug af Spektramox sammen med mad og drikke
Spektramox kan anvendes i forbindelse med et maltid. Spektramox kan tages i starten af et maltid.

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

Graviditet:



Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Spektramox. Tal med lzegen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Spektramox, da Spektramox gar over i modermaelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spektramox pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Spektramox

Spektramox indeholder aspartam (E 951) som er en fenylalaninkilde. Kan veere skadelig for patienter med
fenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom).

3. SADAN SKAL DU ANVENDE SPEKTRAMOX

Anvend altid Spektramox ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteket.

Administrationsmetode
Spektramox mikstur er kun til oralt brug (gennem munden). Spektramox mikstur tages i starten af et maltid.

Husk at ryste flasken hver gang far brug.

Den seedvanlige dosering er:
Den daglige dosis afhaenger af din alder, vaegt, nyrefunktion og hvor sver beteendelsen er. Fglg legens
anvisning.

Voksne og unge, der vejer over 40 kg:
500 mg/125 mg 3 gange daglig.

Barn, der vejer under 40 kg:
Dosis afhanger af barnets veegt og hvor sveer betaendelsen er. Din lege vil oplyse dig om den precise dosis
til dit barn. Fglg altid leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg legens anvisning.

Hvis du har anvendt mere Spektramox

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt mere Spektramox, end der star her, eller mere
end leegen har foreskrevet, og du eller dit barn af den grund feler utilpashed. Tag emballagen med dig.
Symptomer pa overdosering kan vaere kvalme, opkastning, diaré og krampeanfald.

Hvis du har glemt at anvende Spektramox

Du ma ikke anvende en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den sedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at anvende Spektramox

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med legen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkning, men ikke alle far bivirkninger.



Falgende bivirkninger er blevet rapporteret:

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

- Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
lege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.

- Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

- Pludseligt hududslet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Ring 112. Kan veere livsfarligt.

- Kramper. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Diaré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse.

- Leverbetendelse, gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

- Blaereformet udslaet og beteendelse i huden, isar pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lsege eller skadestue.

- Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over lenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

- Krystaludfeeldning i urinen.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Diaré

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- Svamp/svampeinfektion pa hud og slimhinder

- Pavirkning af leverens funktion med gulsot. Kontakt leege

- Kvalme og opkastning

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
- Svimmelhed

- Hovedpine

- Fordgjelsesbesveer

- Hududslat

- Klge

- Neldefeber

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte laege eller
skadestue.

- Feber, udsleat i ansigt og pa arme og ben.

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt:
Overvekst af ikke-falsomme mikroorganismer

- Udsleaet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af ansigt,
lzeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

- Overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udslet og smerter.

- Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.

- Uro og rastlgshed.

- Sort beharet tunge



- Misfarvning af teender. Det kan normalt fjernes ved tandbgrstning.
- Radt skeelagtigt udslet pa hele kroppen med havelser og pusholdige bleerer under huden.
- Forlenget bladningstid, forleenget protrombintid

Spektramox kan herudover give bivirkninger, som du eller dit barn normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. forandringer i blodet, som igen bliver normale nar
behandlingen med Spektramox ophgrer.

Tal med leegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedstyrrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til sundhedsstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING

Opbevar den brugsfeerdige oplgsning af Spektramox i kaleskab ved 2°C til 8°C.
Den brugsferdige oplasning er holdbar 7 dage.

Opbevares utilgengeligt for barn
Brug ikke Spektramox efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Spektramox indeholder:
De aktive indholdsstoffer i spektramox er amoxicillin som amoxicillintrihydrat og clavulansyre som
kaliumclavulanat.

De gvrige indholdstoffer er: Hypromellose, ravsyre, silicone dioxid, kolloid vandfri silica, xanthangummi,
aspartam (E951), hindbzressens, orangeessens 1 og 2, lys sirupessens.

Pulveret tilsattes renset vand pa apoteket.

Udseende og pakningssterrelser
100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

TIf.. 44 52 88 88

Fax: 44 52 88 99

E-mail: info@meda.dk

Fremstiller:
Smithkline Beecham Pharmaceuticals


http://bivirkningerne/
mailto:info@meda.dk

Clarendon Road, Worthing
West Sussex BN14 8QH
England

Denne indlegsseddel blev sidst revideret august 2012.



