Bipacksedel: Information till anvandaren
Amoxicilline Centrient 1000 mg tabletter
Amoxicillin

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, fraga din lakare, apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.
Om du far biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad Amoxicillin <namn> ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Amoxicillin <namn>
Hur du tar Amoxicillin <namn>

Eventuella biverkningar

Hur Amoxicillin <namn> ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. Vad Amoxicillin <name> ar och vad det anvands for

Vad Amoxicillin <name> ar
Amoxicillin <name> ar ett antibiotikum. Den aktiva substansen ar amoxicillin. Detta tillhor en
grupp lakemedel som kallas 'penicillin’.

Vad Amoxicillin <name> anvands for

Amoxicillin <name> anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier i olika delar av
kroppen. Amoxicillin <name> kan ocksa anvandas i kombination med andra lakemedel for att
behandla magsar.

2. Vad du behover veta innan du tar Amoxicillin <name>

Ta inte Amoxicillin <name>:
om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgot av de andra innehallsamnena i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Detta kan
inkludera hudutslag eller svullnad i ansikte eller hals.

Ta inte Amoxicillin <name> om nagot av ovanstaende galler. Om du ar osaker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin <name>.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin <name>, om du:

har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna kortlar och extrem trotthet)

har njurproblem
inte urinerar regelbundet.
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Om du ar osaker pad om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Amoxicillin <name>.

Blod- och urinprover

Om du ska genomga:
Urinprov (glukos) eller blodprov for leverfunktion
Ostriol tester (anvands under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt)
Tala om for din lakare eller apotekspersonal att du tar Amoxicillin <name>. Detta beror
pa att Amoxicillin <name> kan paverka resultaten av dessa tester.

Andra lakemedel och Amoxicillin <name>
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta
andra lakemedel.

Om du tar allopurinol (anvands mot gikt) tillsammans med Amoxicillin <name>, ar det
mer sannolikt att du far en allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (anvands mot gikt), kan din lakare besluta att justera din dos av
Amoxicillin <name>.

Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (sdsom warfarin), kan du behova
extra blodprov.

Om du tar andra antibiotika (sdsom tetracyklin) kan Amoxicillin <name> vara mindre
effektivt.

Om du tar metotrexat (anvands for behandling av cancer och svar psoriasis) kan
Amoxicillin <name> orsaka en okning av biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amoxicillin <name> kan ha biverkningar och symtomen (sdsom allergiska reaktioner, yrsel och
kramper) kan gora att du inte ar lamplig att kora.

Kor inte eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Amoxicillin <name> innehaller Aspartam
Detta lakemedel innehaller 20 mg aspartam i varje tablett, vilket motsvarar 20 mg/1000 mg.

Aspartam (E951) ar en kalla till fenylalanin. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri
(PKU), en sallsynt genetisk storning dar fenylalanin byggs upp eftersom kroppen inte kan
avlagsna det ordentligt.

Amoxicillin <name> innehaller maltodextrin

Maltodextrin absorberas som glukos. Om din lakare har informerat dig om att du har en
intolerans mot vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur man tar Amoxicillin <namn>

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.
Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Tabletterna kan anvandas pa tva satt. Ta direkt med vatten eller |0s forst upp i vatten,
drick sedan.

Tabletterna kan delas i lika stora doser.

Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum.

Den vanliga dosen ar:

Barn som vager mindre an 40 kg

Alla doser beraknas beroende pa barnets kroppsvikt i kilogram.
Din lakare kommer att ge rdd om hur mycket Amoxicillin <namn> du ska ge till din bebis
eller ditt barn.
Den vanliga dosen ar 40 mg till 90 mg per kilogram kroppsvikt per dag, fordelat pa tva
eller tre doser.
Den maximala dosen ar 100 mg per kilogram kroppsvikt per dag.

Vuxna, aldre patienter och barn som vager 40 kg eller mer
Den vanliga dosen av amoxicillin ar 250 mg till 500 mg tre gdnger om dagen eller 750 mg till 1
g var 12:e timme, beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

Svara infektioner: 750 mg till 1 g tre gdnger om dagen.

Urinvagsinfektion: 3 g tva ganger dagligen under en dag.

Borrelia (en infektion spridd av parasiter som kallas fastingar): Isolerad erythema
migrans (tidigt stadium — rod eller rosa cirkulart utslag): 4 g per dag, Systemiska
manifestationer (sent stadium — for allvarligare symtom eller nar sjukdomen sprider sig
i kroppen): upp till 6 g per dag.

Magsar: en dos pa 750 mg eller 1 g tva ganger om dagen i 7 dagar tillsammans med
andra antibiotika och lakemedel for att behandla magsar.

For att forebygga hjartinfektion under operation: dosen varierar beroende pa typ av
operation. Andra lakemedel kan ocksa ges samtidigt. Din lakare, apotekare eller
sjukskoterska kan ge dig mer information.

Den maximala rekommenderade dosen ar 6 g per dag.

Njurproblem
Om du har njurproblem kan dosen vara lagre an den vanliga dosen.

Om du tar mer Amoxicillin <name> an du borde

Om du har tagit for mycket av Amoxicillin <name>, kan tecken vara en orolig mage (kénna sig
illamaende, krakas eller diarré) eller kristaller i urinen, vilket kan ses som grumlig urin, eller
problem med att urinera. Tala med din lakare sa snart som mojligt. Ta med medicinen for att
visa lakaren.

Om du glommer att ta Amoxicillin <name>
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag.
Ta inte nasta dos for tidigt, vanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Hur lange ska du ta Amoxicillin <name>?
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Fortsatt att ta Amoxicillin <name> sa lange din lakare har sagt till dig, aven om du
kanner dig battre. Du behover varje dos for att hjalpa till att bekampa infektionen. Om
nagra bakterier overlever kan de orsaka att infektionen kommer tillbaka.

Nar du avslutar behandlingen, om du fortfarande kanner dig dalig bor du ga tillbaka till
lakaren.

Svampinfektion (en jastinfektion i fuktiga omraden av kroppen som orsakar mhet, kldda och
vit flytning) kan utvecklas om Amoxicillin <name> anvands under lang tid. Om detta intraffar,
informera din lakare.

Om du tar Amoxicillin <name> under lang tid kan din lakare utfora ytterligare tester for att
kontrollera att dina njurar, lever och blod fungerar normalt.

Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av denna medicin, fraga din lakare, apotekare
eller sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Sluta ta Amoxicillin <name> och kontakta omedelbart en lakare om du marker nagon av
foljande allvarliga biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling: Foljande ar
mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

allergiska reaktioner, tecknen kan inkludera: kldda eller utslag pa huden, svullnad i
ansikte, lappar, tunga, kropp eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och
ibland har dodsfall intraffat

utslag eller sma platta roda runda flackar under hudytan eller bldmarken pa huden.
Detta beror pa inflammation i blodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion. Det
kan vara forknippat med ledvark (artrit) och njurproblem

en fordrojd allergisk reaktion kan intraffa vanligtvis 7 till 12 dagar efter att ha tagit
Amoxicillin <name>, nagra tecken inkluderar: utslag, feber, ledvark och forstorade
lymfkortlar sarskilt under armarna

en hudreaktion kand som ‘erythema multiforme' dar du kan utveckla: kliande rodaktiga
lila flackar pa huden sarskilt pa handflatorna eller fotsulorna, 'nasselutslag'-liknande
upphojda svullna omraden pa huden, omma omraden pa ytorna av munnen, dgonen
och konsorganen. Du kan ha feber och vara mycket trott

andra allvarliga hudreaktioner kan inkludera: forandringar i hudens farg, knolar under
huden, blasor, pustler, fjallning, rodnad, smarta, kldda, fjalining. Dessa kan vara
forknippade med feber, huvudvark och kroppsvark

influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna kortlar och onormala
blodprovsresultat (inklusive 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer)
(Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)).

feber, frossa, ont i halsen eller andra tecken pa en infektion, eller om du latt far
bldmarken. Dessa kan vara tecken pa ett problem med dina blodceller

the Jarisch-Herxheimer-reaktionen som intraffar under behandling med Amoxicillin
<name> for Lyme-sjukdom och orsakar feber, frossa, huvudvark, muskelvark och
hudutslag
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inflammation i tjocktarmen (kolon) med diarré (ibland innehallande blod), smarta och
feber
allvarliga leverbiverkningar kan forekomma. De ar framst forknippade med personer
som far behandling under en lang period, man och aldre. Du maste omedelbart
informera din lakare om du far:

0 svar diarré med blodning

0 blasor, rodnad eller blamarken pa huden

0 morkare urin eller blekare avforing

0 gulning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Se aven anemi nedan som kan leda

till gulsot.
Dessa kan intraffa nar du tar medicinen eller upp till flera veckor efter.

Om nagot av ovanstaende intraffar, sluta ta medicinen och kontakta din lakare omedelbart.

Ibland kan du fa mindre allvarliga hudreaktioner sasom:
ett milt kliande utslag (runda, rosa-roda flackar), 'nasselutslags'-liknande svulina
omraden pa underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta ar ovanligt (kan
paverka upp till 1 av 100 personer).

Om du har ndgot av dessa, prata med din lakare eftersom Amoxicillin <name> kan behova
avbrytas.

De andra mojliga biverkningarna ar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
hudutslag
illamaende
diarré.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
krakningar.

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)
torsk (en svampinfektion i slidan, munnen eller hudveck), du kan fa behandling for torsk
fran din lakare eller apotekare
njurproblem
kramper (konvulsioner), ses hos patienter med hoga doser eller med njurproblem
yrsel
hyperaktivitet
kristaller i urinen, vilket kan ses som grumlig urin, eller svarighet eller obehag vid
urinering. Se till att du dricker mycket vatska for att minska risken for dessa symtom
tanderna kan verka missfargade, vanligtvis atergar de till normal farg vid borstning
(detta har rapporterats hos barn)
tungan kan bli gul, brun eller svart och den kan fa ett harigt utseende
en overdriven nedbrytning av roda blodkroppar som orsakar en typ av anemi. Tecken
inkluderar: trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulfargning av huden
och ogonvitorna
lagt antal vita blodkroppar
lagt antal celler involverade i blodkoagulation
blodet kan ta langre tid att koagulera an normalt. Du kan marka detta om du far nasblod
eller skar dig.
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Frekvens okand
inflammation i hjarnhinnorna (aseptisk meningit)

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra med mer information om sakerheten for detta lakemedel.
5. Hur du forvarar Amoxicillin <namn>

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara inte over 25°C. Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter bokstaverna "EXP". Utgangsdatumet avser den sista dagen i den

manaden.

Kasta inte bort nagra mediciner via avlopp eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska
kasta bort mediciner du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vad Amoxicillin <namn> innehaller
Den aktiva substansen i varje tablett ar 1000 mg amoxicillin.

De ovriga ingredienserna ar magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon,
aspartam, jordgubbs arom. (Jordgubbs aromen innehéller: majsmaltodextrin, trietylcitrat
(E1505), aromamnen komponenter, propylenglykol (E1520) och bensenalkohol).

Hur Amoxicillin <name> ser ut och innehallet i forpackningen

Amoxicillin <name> 1000 mg tabletter

Tabletterna ar vita eller benvita, 22,2 mm x 10 mm avlanga tabletter med en brytskara pa bada
sidor.

Tabletterna ar forpackade i blasor av PVC/PVDC/Aluminium eller PVC/TE/PVDC/Aluminium.

Amoxicillin <name> 1000 mg tabletter ar tillgangliga i forpackningar om 8, 10, 12, 14, 16, 18,
20, 24, 30, 32,100 tabletter

Alla forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Vergunninghouder:
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Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Alexander Fleminglaan 1
2613 AX Delft Nederlanderna

Tillverkare:

PenCef Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13-14
13509 Berlin, Tyskland

HAUPT Pharma Latina S.r.L.

Strada Statale 156 Monti Lepini Km. 47,600

04100 Borgo S. Michele (Latina), Italien

Registrerad under:

RVG: 126429

Denna medicinska produkt ar godkand i EES-medlemsstaterna under foljande namn:
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in mei 2024.

Andra informationskallor

Detaljerad information om denna medicin finns pa webbplatsen for MA/Agency.

Allmanna rdd om anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier. De har ingen effekt
mot infektioner orsakade av virus.

Ibland svarar inte en infektion orsakad av bakterier pa en antibiotikakur. En av de vanligaste
orsakerna till detta ar att bakterierna som orsakar infektionen ar resistenta mot antibiotikan
som tas. Detta innebar att de kan overleva och till och med foroka sig trots antibiotikan.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av manga anledningar. Att anvanda antibiotika
forsiktigt kan hjalpa till att minska risken for att bakterier blir resistenta mot dem.

Nar din lakare ordinerar en antibiotikakur ar den avsedd att behandla endast din nuvarande
sjukdom. Att folja foljande rad kommer att hjalpa till att forhindra uppkomsten av resistenta
bakterier som kan gora att antibiotikan slutar fungera.

1. Det ar mycket viktigt att du tar antibiotikan i ratt dos, vid ratt tidpunkter och under ratt
antal dagar. Las instruktionerna pa etiketten och om du inte forstar ndgot, be din lakare
eller apotekare att forklara.

2. Du bor inte ta en antibiotika om den inte har ordinerats specifikt for dig och du bor
endast anvanda den for att behandla den infektion som den ordinerades for.

3. Du bor inte ta antibiotika som har ordinerats for andra personer aven om de hade en
infektion som var liknande din.
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4. Du bor inte ge antibiotika som ordinerats for dig till andra personer.
5. Om du har nagon antibiotika kvar nar du har tagit kuren enligt din lakares anvisningar
bor du ta resten till ett apotek for lamplig avfallshantering.
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