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

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

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

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

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo er et antibiotikum, der virker ved at dreebe de bakterier, der forarsager infektioner. Det indeholder to forskellige former
for legemidler, nemlig amoxicillin og clavulansyre.

Amoxicillin hgrer til en gruppe leegemidler, der kaldes “penicillin”, der under tiden ikke virker, som det skal (det bliver inaktivt). Den anden komponent
(clavulansyre) forhindrer, at dette sker.

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo gives til voksne og bgrn for at behandle folgende infektioner:
¢ infektioneri mellemgret og bihulen

e luftvejsinfektioner

e urinvejsinfektioner

* infektionerihud og blgddele, herunder infektioner i tandkgdet

* infektioneri knogler og led.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo

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

Tag ikke Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo

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

- hvis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion i forbindelse med et andet antibiotikum sasom udslet pa huden eller havelse af ansigt eller
hals

- hvis du tidligere har haft leverproblemer eller gulsot (gulfarvning af huden), nar du har taget antibiotika.

— Tagikke Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, hvis et eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig. Hvis du eri tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet, inden du tager Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, hvis du:

* har mononukleose (kyssesyge)

* eribehandling for lever- eller nyresygdomme

e ikke kan lade vandet regelmaessigt

Hvis du eri tvivl om et eller flere af ovenstaende punkter gaelder for dig, sa sperg legen eller apotekspersonalet, inden du tager Amoxicillin/clavulansyre
Aurobindo.

I visse tilfeelde vil leegen undersgge, hvilken type bakterie der er arsagen til din infektion. Alt afhaengig af resultatet vil du sa fa Amoxicillin/clavulansyre
Aurobindo i en anden styrke eller et andet leegemiddel.

Symptomer, du skal vare opmarksom pa

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo kan forvarre visse tilstande eller have alvorlige bivirkninger som f.eks. allergiske reaktioner, krampeanfald og
beteendelse i tyktarmen. Du skal veere opmaerksom pa visse symptomer, ndr du tager Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo for at minimere risikoen for
eventuelle problemer.

Se afsnittet "Symptomer, du skal veere opmeerksom pa” under afsnit 4.

Blod- og urinprgver
Hvis du far taget blodprever (kontrol af rede blodlegemer eller leverfunktion) eller urinpraver (for glukose), skal du fortelle leegen eller sygeplejersken, at
du tager Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo. Det skyldes, at Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo kan pavirke resultatet af denne type praver.



Brug af andre legemidler sammen med Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Hvis du tager allopurinol (mod urinsyregigt) sammen med Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, stiger risikoen for en allergisk hudreaktion.
Hvis du tager probenecid (mod urinsyregigt), vil leegen muligvis justere din dosis af Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo.

Hvis du tager leegemidler mod blodpropper (f.eks. warfarin) sammen med Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, kan det vaere ngdvendigt med yderligere
blodpraver.

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo kan pavirke virkningen af methotrexat, der bruges til at behandle cancer eller gigtsygdomme.
Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo kan pavirke effekten af mycophenolatmofetil (leegemiddel til forebyggelse af afstedning af transplanterede organer).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Du bgr ikke tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo under graviditet, medmindre leegen finder det strengt ngdvendigt.
Du bgr ikke tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo under amning. Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo udskilles i modermaelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo kan have bivirkninger, og symptomerne kan betyde, at du ikke bgr kere bil. Undlad at kere bil eller arbejde med
maskiner, hvis du ikke fgler dig rask.

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Voksne og bern, der vejer 40 kg eller derover
Den sadvanlige dosis er:
e 1tablettre gange dagligt

Born, der vejer mindre end 40 kg

Born op til seks ar ber behandles med amoxicillin/clavulansyre som i flydende form eller som pulver.

Sporg legen eller apoteket til rads, hvis du skal give Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo-tabletter til barn, der vejer mindre end 40 kg. Bgrn kan behandles
med Amoxicillin/clavulansyre tabletter, suspensioner eller breve til barn.

Tabletterne er ikke egnet til bgrn, som vejer mindre end 25 kg.

Patienter med nyre- eller leverproblemer
e Dosis skal muligvis andres, hvis du har nyreproblemer. Laegen vil maske vzelge en anden styrke eller et andet legemiddel.
* Huvis du har leverproblemer, skal du muligvis have taget yderligere blodprever for at kontrollere, at din lever fungerer, som den skal.

Sadan skal du tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo

Tabletterne skalindtages igennem munden.

e Tabletterne skal synkes hele med et glas vand i starten af eller lige for et maltid.

* Fordel doserne ligeligt hen over dagen med mindst fire timer mellem hver dosis. Du ma ikke tage to doserinden for én time.

* Du ma ikke tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo i mere end to uger. Hvis du stadig feler dig utilpas, ber du kontakte laegen.

Hvis du har taget for meget Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, end der stari denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, kan du fa problemer med maven (kvalme, opkastning eller diarré) eller kramper. Kontakt
leegen sa hurtigt som muligt og medbring denne pakning.

Hvis du har glemt at tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det. Der skal ga ca. fire timer, inden du tager den naeste dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo

Du skal blive ved med at tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo, indtil behandlingen er afsluttet, ogsa selv om du far det bedre. Du har brug for alle doser
for at bekaeempe infektionen. Hvis nogle af bakterierne overlever, kan infektionen bryde ud igen.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Symptomer, du skal vare opmarksom pa

Allergiske reaktioner:

* hududsleet

* betendelse i blodkarrene (vasculitis), der ses som rgde eller lilla pletter pa huden, men kan pavirke andre dele af kroppen
o feber, ledsmerter, havede kirtler i hals, armhule eller skridt (serumsygelignende syndrom)

* havelse, under tiden i ansigtet eller halsen (angiopdem), der giver vejrtraekningsbesvaer



¢ kollaps
* brystsmerter i forbindelse med allergiske reaktioner, hvilket kan vaere et symptom pa allergiudlgst blodprop i hjertet (Kounis-syndrom)
— Kontakt straks lagen, hvis du far nogle af disse symptomer. Hold op med at tage Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo.

Betandelse i tyktarmen
Beteendelse i tyktarmen med vandig diarré undertiden med blod eller slim i affgringen, mavesmerter og/eller feber.

Akut betendelse i bugspytkirtlen (akut pankreatitis)
Hvis du har alvorlige og vedvarende smerter i maveregionen, kan dette vaere et tegn pa akut pankreatitis.

Leegemiddelfremkaldt enterokolitis syndrom (DIES):
DIES er primeert blevet rapporteret hos barn, der fik amoxicillin/clavulansyre. Det er en serlig form for allergisk reaktion med det ferende symptom, der er

langvarig opkastning (1-4 timer efter legemiddelindtagelse). Andre symptomer kan omfatte mavesmerter, sgvnlignende slavhedstilstand, diarré og lavt
blodtryk.

— Kontakt din lege, sa hurtigt som muligt for rad, hvis du far disse symptomer.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o diarré.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
¢ svamp (candida - en svampeinfektion i vagina, mund eller hudfolder)

¢ kvalme, serligt ved hgje doser

— tag i sa fald Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo inden et maltid

* opkastning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
* hududslat, klge

¢ klpende udsleet (nzeldefeber)

« fordgjelseshesvar

¢ svimmelhed

¢ hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger, der kan pavises i en blodprave:
e stigning i visse stoffer (enzymer) produceret i leveren.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
* hududsleaet med udbrud af runde, havede pletter med en central bleg zone og en omgivende megrkered ring (erythema multiforme)
— kontrakt straks legen, hvis du far nogle af disse symptomer.

Sjaeldne bivirkninger, der kan pavises i en blodprave:
¢ lavt antal af de celler, der fa blodet til at starkne
e lavtantal hvide blodlegemer.

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):
« allergiske reaktioner (se ovenfor)
* betaendelse i tyktarmen (se ovenfor)
e krystalleriurinen forende til akut nyreskade
¢ betandelse i den beskyttende hinde, der omgiver hjernen og rygmarven (aseptisk meningitis)
* betandelse i galde ror (cholangitis)
* allergisk akut hjerte-syndrom (kounis syndrom)
* alvorlige hudreaktioner:
- udbredt udslaet med bleredannelse og afskalning af huden, specielt omkring mund, naese og kensorganer (Stevens-Johnson syndrom), og en
alvorligere form med kraftig afskalning af huden (mere end 30 % af kroppens overflade - Toksisk epidermal nekrolyse)
- udbredt rodt hududslet med pudsholdig bleeredannelse (bulles eksfoliativ dermatitis)
- ropdt, skallende udslet med ujeevnheder under huden og bleeredannelse (eksantematas pustulose)
- influenzalignende symptomer med udslaet, feber, haevede kirtler og unormale resultater af blodprgver (herunder gget antal hvide blodlegemer
(eosinofili) og leverenzymer) (legemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS))
- udslaet med bleerer arrangeret i en cirkel med central skorpedannelse eller som en perlerakke (linezer IgA-sygdom).

— Kontakt straks laegen, hvis du far nogle af disse symptomer.
e leverbetandelse (hepatitis)
gulsot som fglge af forhgjet bilirubin i blodet (et stof, der producers i leveren), der kan gore huden og det hvide i gjnene gullig
betandelse i nyrekanalerne
blodet er leenge om at stgrkne
hyperaktivitet
kramper (hos personer, der tager en hgj dosis amoxicillin/clavulansyre eller har nyreproblemer)
sort tunge, der ser ud som om, den er beharet

Ikke kendte bivirkninger, der kan pavises i en blod- eller urinprove:

e kraftigt nedsat antal hvide blodlegemer

e lavtantal rgde blodlegemer (haemolytisk anaemi)

¢ overvekst af modstandsdygtige (resistente/ikke-falsomme) bakterier



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo indeholder:

- Aktive stoffer: amoxicillin og clavulansyre. 1 filmovertrukken tablet indeholder amoxicillintrihydrat svarende til 500 mg amoxicillin og kaliumclavulanat
svarende til 125 mg clavulansyre.

- @vrige indholdsstoffer:
Kerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460), vandfrit kolloid silica, magnesiumstearat (E470b), natriumstivelsesglycolat (type A).
Filmovertrak: hypromellose (E464), macrogol 400, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstgrrelser
Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo 500 mg/125 mg tabletter er hvide, ovale filmovertrukne tabletter med "A” patrykt pa den ene side og “64” pa den anden.

Amoxicillin/clavulansyre Aurobindo-tabletter fas i Alu/Alu (polyamid/aluminium/PVC-aluminiumsfolie) blisterpakninger med 20 og 32 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Denne indlegsseddel blev senest endret juni 2024.



