Indlaegsseddel: Information til patienten
Amoxicillin Viatris 750 mg filmovertrukne tabletter

amoxicillin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret Amoxicillin Viatris tabletter til dig personligt (eller til dit barn).
Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Amoxicillin Viatris?
Amoxicillin Viatris indeholder det aktive stof amoxicillin, et bredspektret antibiotikum, der tilharer
en gruppe leegemidler, der kaldes penicilliner.

Hvad anvendes Amoxicillin Viatris til?

Amoxicillin Viatris anvendes til at behandle infektioner, der er forarsaget af bakterier forskellige
steder 1 kroppen. Sammen med andre leegemidler kan Amoxicillin Viatris ogsé anvendes til at
behandle mavesar.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Amoxicillin Viatris

Tag ikke Amoxicillin Viatris:

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

- hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for et antibiotikum. Dette kan vere et
hududslet eller havelse af ansigtet eller halsen.

Tag ikke Amoxicillin Viatris, hvis noget af ovenstdende gelder for dig. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet, inden du tager Amoxicillin Viatris.

Advarsler og forsigtighedsregler



Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Amoxicillin Viatris, hvis du:

- har mononukleose (feber, ondt i halsen, haevede kirtler og ekstrem tracthed)
- har nyreproblemer

- ikke har regelmassig vandladning

- har epilepsi eller nogensinde har haft et krampeanfald

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstidende gelder for dig, sa tal med laegen eller
apotekspersonalet, for du tager Amoxicillin Viatris.

Blod- og urinprever
Hvis du skal have taget:
e urinprever (glucose) eller blodpraver for at fa undersegt leverfunktionen
e prover for estriol (anvendes under graviditet for at male estriolniveauet for at undersoge,
om barnet udvikler sig normalt)
skal du fortelle legen eller sundhedspersonalet, at du tager amoxicillin, da amoxicillin kan pavirke
resultatet af disse analyser.

Brug af anden medicin sammen med Amoxicillin Viatris
Fortal det altid til leegen 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
amoxicillin, kan risikoen for, at du far en allergisk hudreaktion, blive sterre.

e Huvis du tager probenecid (anvendes til behandling af urinsyregigt), kan laegen veelge at
@ndre din dosis af amoxicillin, samtidig brug af probenecid kan nedsatte udskillelsen af
amoxicillin og anbefales ikke.

e Huvis du tager laegemidler mod blodpropper (f.eks. warfarin), kan det veere nedvendigt at
tage ekstra blodprover.

Hyvis du tager andre antibiotika (f.eks. tetracyklin), kan virkningen af amoxicillin blive
nedsat.Hvis du tager methotrexat (anvendes til behandling af kraeft og sveer psoriasis),
penicilliner kan nedsatte udskillelsen af methotrexat og potentielt medfere en foragelse af
bivirkninger.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amoxicillin kan give bivirkninger, og symptomerne (sdsom allergiske reaktioner,
svimmelhed og kramper) kan gere dig uegnet til at kore.

Du mé ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, medmindre du har det godt.

Amoxicillin Viatris indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Amoxicillin Viatris
Tag altid leegemidlet nojagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg

laegen eller apotekspersonalet.

o Synk tabletten hel med vand.
o Fordel doserne ligeligt over dagen og med mindst 4 timer mellem hver dosis.

Den sadvanlige dosis er:



Bern, der vejer under 40 kg
Alle doser er udregnet efter barnets vegt i kilogram.
e Lagen vil forteelle dig, hvor meget amoxicillin du skal give dit barn.
e Den s&dvanlige dosis er 40-90 mg om dagen for hvert kilogram kropsvagt. Dosis skal
fordeles pé 2 eller 3 doser.
e Den maksimale anbefalede dosis er 100 mg om dagen for hvert kilogram kropsvagt.

Voksne, &ldre patienter og bern, der vejer 40 kg og derover
Den sadvanlige dosis amoxicillin er 250-500 mg 3 gange om dagen eller 750 mg-1 g hver 12. time
atheengigt af, hvor alvorlig infektionen er, og hvilken type infektion der er tale om.

e Alvorlige infektioner: 750 mg-1 g 3 gange om dagen.

e Urinvejsinfektion: 3 g 2 gange om dagen i en dag.

e Lyme-sygdom eller Lyme-borreliose (en infektion med bakterier, der overferes ved bid
fra inficerede parasitter, som kaldes skovfliter): Isoleret erythemamigrans (tidligt stadium
—redt eller lyseradt ringformet udsleet): 4 g om dagen. Pavirkning af hele kroppen (sent
stadium — ved mere alvorlige symptomer, eller nar sygdommen spreder sig rundt i kroppen):
op til 6 g om dagen.

e Mavesar: 750 mg eller 1 g 2 gange om dagen i 7 dage sammen med andre antibiotika og
laegemidler til behandling af mavesar.

o Til forebyggelse af hjerteinfektion under operation: Dosis vil variere alt efter typen af
operation. Der kan ogsa gives andre leegemidler pa samme tid. Laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet kan give dig flere oplysninger.

e Den maksimale anbefalede dosis er 6 g om dagen.

Nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, kan den dosis, du far, vere lavere end den seedvanlige dosis.

Hyvis du har taget for meget Amoxicillin Viatris

Hvis du har taget for meget amoxicillin, kan tegnene vaere 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 laegen sa hurtigt som muligt. Medbring medicinen, sa du kan vise den til
leegen.

Hvis du har glemt at tage Amoxicillin Viatris
e Huvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sé snart du kommer i tanke om det.
e Tag ikke den nzeste dosis for hurtigt, men vent ca. 4 timer, for du tager den naeste dosis.
e Duma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvor leenge skal jeg tage Amoxicillin Viatris?

e Selvom du fér det bedre, skal du blive ved med at tage Amoxicillin Viatris i s lang tid, som
laegen har anvist. Du har brug for alle doser til at bekaeempe 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 garsvamp pé fugtige omrader af kroppen,
hvilket kan forarsage emhed, klge og hvidt udflad/hvide belaegninger), hvis amoxicillin anvendes i

leengere tid. Hvis dette sker, s fortal det til leegen.

Hvis du tager amoxicillin i leengere tid, vil leegen maske foretage yderligere undersogelser for at
holde gje med, at dine nyrer, din lever og dit blod fungerer normalt.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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



Stop med at tage Amoxicillin Viatris og g til laegen med det samme, hvis du bemzrker nogen
af nedenstiende alvorlige bivirkninger — du kan have behov for omgaende behandling.

Folgende bivirkninger er meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

allergiske reaktioner; tegnene kan omfatte: hudklge eller udslet, hevelse af ansigtet,
leeberne, tungen eller andre steder af kroppen eller vejrtraekningsbesvaer. Disse kan vare
alvorlige, og ved enkelte lejligheder er der sket dedsfald.

udslet eller bittesma flade, rede, runde pletter under hudens overflade eller bl merker i
huden. Dette skyldes en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i blodkarrenes
vaegge pa grund af en allergisk reaktion. Det kan vaere forbundet med ledsmerter (gigt,
ogsa kaldet artritis) og nyreproblemer.

en forsinket allergisk reaktion, der normalt kan komme 7-12 dage efter indtagelse af
amoxicillin; nogle af tegnene er udslat, feber, ledsmerter og haeevede lymfeknuder, serligt
under armene.

en hudreaktion kendt som erythema multiforme, hvor der kan komme klgende, redlilla
pletter pa huden, ise@r pa hdndfladerne eller fodsélerne, neldefeberagtige, forhgjede,
havede omrader pd huden, emme omréder pa overfladen af munden, gjnene og
kensdelene. Du kan fa feber og blive meget treet.

andre alvorlige hudreaktioner, der kan omfatte @ndringer i hudfarven, buler under huden,
blerer, pusfyldte blerer, hudafskalning, redme, smerter, klge. Disse kan vare forbundet
med feber, hovedpine og smerter i kroppen.

influenza-lignende symptomer med udsleat, feber, haevede kirtler og unormale
blodpreveresultater (inklusive forhgjet antal hvide blodlegemer (eosinofili) og
leverenzymer) (legemiddelfremkaldt udslet med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS)).

feber, kulderystelser, ondt i halsen eller andre tegn pé en infektion, eller blad marker, der
kommer let. Disse kan vere tegn pé et problem med dine blodlegemer.

Jarisch-Herxheimers reaktion, som kan forekomme under behandling med amoxicillin mod
Lyme-sygdom og forarsager feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter og
hududsleet.

betaendelse i tyktarmen (colon) med diarré (sommetider med blod), smerter og feber.

alvorlige bivirkninger relateret til leveren. De ses primert hos personer, der har faet
behandling over en la&ngere periode, hos mend/drenge og hos @ldre. Du skal straks
forteelle leegen, hvis du far:

- voldsom diarré med bledning

- blerer, hudradme eller bld meerker i huden

- merkere urin eller lysere afforing

- gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene (gulsot). Se ogsa anami nedenfor,
som kan resultere i gulsot.

Disse bivirkninger kan forekomme under eller op til flere uger efter behandlingen.

Hyvis du far nogen af ovenstiaende bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og ga til
lzegen med det samme.

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

et let kleende udslat (runde, lyserede til rade pletter), neldefeberagtige, haevede omrader
pa underarme, ben, handflader, hander eller fodder. Dette er ikke almindeligt (kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).



Hyvis du fir nogen af disse bivirkninger, sa tal med laegen, da det vil veere nedvendigt at
stoppe behandlingen med amoxicillin.

@vrige bivirkninger, der kan forekomme, er:

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

e hududslat
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)

o svampeinfektion (en infektion med gaersvamp i skede, mund eller hudfolder). Du kan fa
medicin mod svampeinfektion hos laegen eller pa apoteket
nyreproblemer
krampeanfald, hvilket kan ses hos patienter, der far hgje doser, eller hos patienter med
nyreproblemer
svimmelhed
hyperaktivitet
krystaller i urinen, forende til akut nyreskade, hvilket kan ses som uklar urin eller opleves
som ubehag under vandladning. Serg for at drikke rigeligt med vaske for at nedszatte
risikoen for disse symptomer
@ndret udseende af tungen; den kan blive gul, brun eller sort, og den kan fa belaegninger
overdreven nedbrydning af de rede blodlegemer, hvilket kan give en form for anami
(blodmangel). Tegnene omfatter traethed, hovedpine, andened, svimmelhed, bleghed og
gulfarvning af huden og af det hvide i gjnene
lavt antal hvide blodlegemer
lavt antal af de celler, der far blodet til at storkne
blodet sterkner langsommere end normalt. Du kan se dette, hvis du har neseblod eller har
skaret dig

e en stigning i niveauet af bestemte leverenzymer i blodet, som kan ses i en blodpreve.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

e Brystsmerter i forbindelse med allergiske reaktioner, hvilket kan vaere et symptom pé
allergiudlest blodprop i hjertet (Kounis-syndrom)

e Laxgemiddelfremkaldt enterokolitis syndrom (DIES): DIES er primart blevet
rapporteret hos bern, der fik amoxicillin. Det er en sarlig form for allergisk reaktion
med det forende symptom, der er langvarig opkastning (1-4 timer efter
legemiddelindtagelse). Andre symptomer kan omfatte mavesmerter, sgvnlignende
slovhedstilstand, diarré og lavt blodtryk

¢ Bet®ndelse i den beskyttende hinde, der omgiver hjernen og rygmarven (aseptisk
meningitis)

e Udslet med blerer arrangeret i en cirkel med central skorpedannelse eller som en
perlerekke (lineser IgA-sygdom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Anvend ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Amoxicillin Viatris 750 mg tabletter indeholder:

- Det aktive stof er amoxicillin. En tablet indeholder 750 mg amoxicillin som
amoxicillintrihydrat.

- @vrige hjelpestoffer: natriumstivelsesglycolat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk
cellulose og povidon.
Filmovertreekket indeholder talcum, titandioxid (E171) og hypromellose.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Fremstiller

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Ostrig

Denne indlaegsseddel blev senest @ndret maj 2024.


http://www.meldenbivirkning.dk/

