BRUKSANVISNING: INFORMATION FOR PATIENTER

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg filmdragerade tabletter
Amoxicillin-trihnydrat motsvarande 750 mg amoxicillin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel, eftersom den innehaller viktig
information.

Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, aven om de har samma symtom som du.

Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel innehaller:

Vad ar Amoxicillin-ratiopharm® och vad anvands det for?
Vad bor du veta innan du tar Amoxicillin-ratiopharm® ?
Hur ska Amoxicillin-ratiopharm® tas?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska Amoxicillin-ratiopharm® forvaras?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Amoxicillin-ratiopharm® och vad anvands det for?

Vad ar Amoxicillin-ratiopharm®
Amoxicillin-ratiopharm® ar ett antibiotikum. Den aktiva substansen ar amoxicillin. Denna tillhor en
grupp lakemedel som kallas “penicilliner”.

Vad anvands Amoxicillin-ratiopharm® for
Amoxicillin-ratiopharm® anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier pa olika
stallen i kroppen. Amoxicillin-ratiopharm kan ocksa anvandas i kombination med andra lakemedel
for att behandla magsar.
2. Vad bor du veta innan du tar Amoxicillin-ratiopharm® ?
Amoxicillin-ratiopharm® far inte tas,
om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller ndgon av de ovriga ingredienserna som
anges i avsnitt 6 i detta lakemedel.
om du tidigare har haft en allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion) mot ett annat

penicillin. Detta kan ha varit ett utslag eller svullnad i ansikte eller hals.

Ta inte Amoxicillin-ratiopharm® om nagot av dessa pastaenden galler dig. Tala med din lakare
eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin-ratiopharm® om du ar osaker.

Varningar och forsiktighetsatgarder
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Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin-ratiopharm® om du:

har kortelfeber (feber, halsont, svullna kortlar och extrem trétthet)
har njurproblem
bara urinerar oregelbundet
har haft en tidigare historia av lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS-syndrom) i samband med andra lakemedel, eftersom aterfall av DRESS inducerat
av amoxicillin har rapporterats.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin-ratiopharm® om du ar osaker
pa om nagot av dessa pastaenden galler dig.

Blod- och urinundersokningar

Om du har:
Urinprov (glukos) eller blodprov for att bestdmma levervarden,
Ostrioltester (anvands under graviditet for att kontrollera barnets utveckling) utfors,

Informera din lakare eller apotekspersonal om att du tar Amoxicillin-ratiopharm® . Detta ar
nodvandigt eftersom Amoxicillin-ratiopharm® kan paverka resultaten av dessa tester.

Intag av Amoxicillin-ratiopharm® tillsammans med andra lakemedel

Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant andra lakemedel eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel.

Penicilliner kan minska utsondringen av metotrexat (anvands for behandling av cancer och
svar psoriasis), vilket kan leda till en 6kning av biverkningar.

Om du tar allopurinol (for behandling av gikt) med Amoxicillin-ratiopharm® ar det mer
sannolikt att du far en allergisk hudreaktion.

Samtidig anvandning av probenecid (anvands for behandling av gikt) kan minska
utsondringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

Om du tar ett lakemedel for att forhindra blodproppar (som warfarin) kan ytterligare
blodprov behovas.

Om du tar andra antibiotika (som tetracykliner) kan Amoxicillin-ratiopharm® vara mindre
effektiv.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid,
radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amoxicillin-ratiopharm® kan orsaka biverkningar och dessa besvar (som allergiska reaktioner,
yrsel och kramper) kan paverka din korformaga.
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Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner om du inte mar bra.
Amoxicillin-ratiopharm® innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, vilket innebér att det ar
praktiskt taget "natriumfritt”.

3. Hur ska Amoxicillin-ratiopharm® tas?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekspersonal. Fraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Filmdragerade tabletter ska svaljas hela med tillracklig mangd vatska (t.ex. 1 glas vatten).
Amoxicillin-ratiopharm® bor tas med en maltid eftersom detta forbattrar toleransen for
Amoxicillin-ratiopharm® forbattras; effekten av Amoxicillin-ratiopharm® paverkas inte.
Dela upp doserna jamnt over dagen, med minst 4 timmars mellanrum.

Den rekommenderade dosen ar:
Barn med en kroppsvikt under 40 kg
Alla doser beraknades beroende pa barnens kroppsvikt i kilogram.

Din lakare kommer att rddgora med dig hur mycket Amoxicillin-ratiopharm® du ska ge ditt
barn.

Den vanliga dosen ar 40 mg till 90 mg per kilogram kroppsvikt per dag, administrerat i tva
eller tre uppdelade doser.

Den maximalt rekommenderade dosen ar 100 mg per kilogram kroppsvikt per dag.

Vuxna, aldre patienter och barn med en kroppsvikt pa 40 kg eller mer

Den vanliga dosen av Amoxicillin-ratiopharm® ar 250 mg till 500 mg tre ganger dagligen eller
750 mg till 1 000 mg var 12:e timme, beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

Allvarliga infektioner: 750 mg till 1 000 mg tre ganger dagligen.

Urinvagsinfektioner: 3 000 mg tva ganger dagligen under en dag.

Borrelia (en infektion som sprids av fastingar): Isolerad erythema migrans (tidigt stadium —
rod eller rosa rund hudutslag): 4 000 mg per dag, systemisk form (sent stadium — vid flera
allvarliga symtom eller nar sjukdomen sprider sig i kroppen): upp till 6 000 mg per dag.
Magsar: en dos pa 750 mg eller 1 000 mg tva ganger dagligen i 7 dagar med andra
antibiotika och lakemedel for behandling av magsar.

For att undvika en hjartinfektion under en operation: Dosen varierar beroende pa
operationens typ. Andra lakemedel kan ocksa anvandas samtidigt. Din lakare, apotekare
eller sjukvardspersonal kan ge dig mer information.

Den maximalt rekommenderade dosen ar 6 000 mg per dag.
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Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan dosen vara lagre an den vanliga dosen.
Om du har tagit en storre mangd av Amoxicillin-ratiopharm® an du borde

Om du har tagit for mycket Amoxicillin-ratiopharm® kan det leda till magproblem (illamaende,
krakningar eller diarré) eller kristallbildning i urinen, vilket kan markas genom grumlig urin eller
problem med urinering. Kontakta din lakare sa snart som moijligt. Ta med lakemedlet och visa det
for lakaren.

Om du har glomt att ta Amoxicillin-ratiopharm® glomt

Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihag det.
Ta inte nasta dos for tidigt, utan vanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos.
Ta inte dubbel dos om du har glomt den foregaende dosen.

Hur lange ska du ta Amoxicillin-ratiopharm® ?

Ta Amoxicillin-ratiopharm® sa lange som din lakare har ordinerat, aven om du redan kanner
dig battre. Du behover alla ordinerade doser for att bekampa din infektion. Om nagra
bakterier overlever kan de orsaka att infektionen aterkommer.

Om din behandling ar avslutad och du fortfarande kanner dig obehaglig, bor du kontakta
din lakare.

Torsk (en jastsvampinfektion i fuktiga kroppsregioner som kan orsaka smarta, klada och vit
flytning) kan uppsta nar

Amoxicillin-ratiopharm® anvands under en lang tid. Om det hander, informera din lakare.

Om du Amoxicillin-ratiopharm® tar under en lang tid, kommer din lakare att utfora ytterligare
tester for att kontrollera om dina njurar, lever och blod fungerar normalt.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte forekomma
hos alla.

Om du marker nagon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta Amoxicillin-ratiopharm® och
kontakta omedelbart en lakare — du kan behova akut medicinsk vard:

Foljande biverkningar ar mycket sallsynta (kan paverka upp till 1av 10 000 behandlade)
Allergiska reaktioner, symtomen kan vara: klada i huden eller utslag, svullnad i ansiktet,

lapparna, tungan, kroppen eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och det har
ibland lett till dodsfall.
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Hudutslag eller knappnalshuvudstora platta roda runda punkter under hudytan eller sma
hudblodningar. Detta intraffar vid allergiska reaktioner pa grund av inflammation i
blodkarlens vaggar. Detta kan vara forknippat med ledvark (artrit) och njurproblem.
En fordrojd allergisk reaktion kan vanligtvis intraffa 7 till 12 dagar efter Amoxicillin-
ratiopharm® intag, ndgra symtom ar: hudutslag, feber, ledvark och forstorade lymfkortlar,
sarskilt under armarna.
En hudreaktion kand som “Erythema multiforme”, dar du kan fa: kliande rodvioletta flackar
pa huden, sarskilt pa handflatorna eller fotsulorna, "nasselutslag” liknande upphdjda svulina
omraden pa huden, kansliga omraden pa munnens yta, ogon och intimomrade. Du kan ha
feber och kanna dig mycket trott.
Andra allvarliga hudreaktioner kan vara: forandring av hudfarg, knolar under huden,
blasbildning, pustler, hudavflagning, rodnad, smarta, klada, fjallning. Dessa kan atfoljas av
feber, huvudvark och kroppssmartor.
Influensaliknande symtom med hudutslag, feber och svullna kortlar samt onormala
blodvéarden (inklusive forhojda nivaer av vita blodkroppar [eosinofili] och leverenzymer)
(Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom [DRESS]).
Feber, frossa, halsont eller andra symtom pa infektion, eller om du latt far bldmarken. Detta
kan vara tecken pa att du har ett problem med blodcellerna.
Jarisch-Herxheimer-reaktionen, som uppstar under behandling av borrelia med
Amoxicillin-ratiopharm® orsakar feber, frossa, huvudvark, muskelsmartor och hudutslag.
Inflammation i tjocktarmen (kolon) med diarré, som ibland innehaller blod, smarta och
feber.
Allvarliga biverkningar pa levern kan uppsta. Detta drabbar framst personer som har
behandlats under lang tid, man och aldre personer. Du maste omedelbart kontakta din
lakare om du far foljande:

Allvarlig blodig diarré

Blasor, rodnad eller sma hudblodningar

Morkare urin eller blekare avforing

Gulning av huden eller det vita i dgonen (gulsot). Se dven under anemi

nedan, som kan leda till gulsot.

Detta kan intraffa medan du tar lakemedlet eller upp till nagra veckor efterat.
Brostsmartor i samband med allergiska reaktioner, som kan vara ett symtom pa en allergisk
hjartinfarkt (Kounis syndrom).
Lakemedelsinducerat enterokolitissyndrom (DIES):
DIES har framst rapporterats hos barn som fatt amoxicillin. Det ar en specifik typ av
allergisk reaktion med huvudsymtomet ihallande krakningar (1-4 timmar efter intag av
lakemedlet). Andra symtom kan vara buksmartor, letargi, diarré och lagt blodtryck.
Utslag med cirkulart arrangerade bladsor med central skorpa eller liknande ett parlband
(linear IgA-sjukdom).
Inflammation i hinnorna som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk meningit).

Om nagot av ovanstaende galler dig, sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart en lakare.

Ibland kan mindre allvarliga hudreaktioner uppsta som:
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Ett Iatt kliande utslag (runda, rosa-roda flackar), “nasselutslag” pa underarmar, ben,
handflator och fotsulor. Detta forekommer ibland (kan paverka upp till 1av 100
behandlade).

Om du marker ndgot av detta, tala med din lakare, eftersom intaget av Amoxicillin-ratiopharm®
maste avbrytas.

De andra biverkningarna ar:
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 behandlade)

Hudutslag
lllamaende (nausea)
Diarré.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 behandlade)

lllamaende (krakningar).
Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 behandlade)

Svampinfektion (en jastinfektion i vagina, munnen eller i hudveck), du kan fa behandling
mot svampinfektion av din lakare

Njurproblem

Anfall (kramper), visade sig hos patienter som tog hdga doser eller hade njurproblem
Yrsel

Overaktivitet

Tungan kan bli gul, brun eller svart och fa ett harigt utseende

En overdriven nedbrytning av roda blodkroppar, vilket orsakar en form av anemi.

Symtom ar: Trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulfargning av huden och
det vita i ogat

Lagt antal vita blodkroppar

Lagt antal celler som ar involverade i blodkoagulation

Blodet kan ta langre tid an normalt att koagulera. Du kan marka det om du har nasblod eller
skar dig.

Okand (frekvens kan inte uppskattas utifran tillgangliga data)

Kristaller i urinen som kan leda till akut njurskada
Rapportering av biverkningar
Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(kontaktinformation se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer

information om sakerheten for detta lakemedel blir tillganglig.

Tyskland
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Forbundsinstitutet for lakemedel och medicintekniska produkter
Avd. Lakemedelssakerhet

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webbplats: http://www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
eller Divisionen for farmaci och lakemedel

vid Halsodirektionen

Webbplats: www.guichet.lu/pharmacovigilance

5. Hur ar Amoxicillin-ratiopharm® att forvara?

Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter "Anvands fore"/"Anv. fore". Utgdngsdatumet avser den sista dagen i

angiven manad.

Forvara vid hogst 25 °C.
Forvara i originalforpackningen for att skydda innehallet mot fukt.

Kassera aldrig lakemedel i avioppet (t.ex. inte i toaletten eller handfatet). Fraga pa ditt apotek hur
lakemedlet ska kasseras om du inte langre anvander det. Du bidrar darmed till att skydda miljon.
Mer information finns pa www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
Vad Amoxicillin-ratiopharm® innehaller
Den aktiva substansen &ar: Amoxicillin (som trihydrat).
Varje filmdragerad tablett innehaller 861 mg amoxicillin-trihydrat, motsvarande 750 mg
amoxicillin.
Ovriga innehallsamnen ar:
Mikrokristallin cellulosa, karboximetylstarkelse-natrium (typ A) (Ph.Eur.), povidon K25,
magnesiumstearat (Ph.Eur.), hypromellos, talk, titandioxid (E 171).
Hur Amoxicillin-ratiopharm® ser ut och forpackningens innehall

Vita till kramfargade, ovala, kupade filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidor.

Amoxicillin-ratiopharm® 750 mg finns i forpackningar med 10, 20 och 30 filmdragerade
tabletter.

Det ar mojligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Farmaceutisk foretag
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren Tyskland

eller:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel uppdaterades senast i januari 2023.

Versionskod: Z14

AAllmanna anvisningar for anvandning av antibiotika

Antibiotika anvands for att behandla bakteriella infektioner. De ar ineffektiva mot virala
infektioner.

Ibland svarar en bakteriell infektion inte pa en antibiotikabehandling. En av de vanligaste
orsakerna till detta ar att bakterierna som orsakar infektionssjukdomen ar resistenta mot det
anvanda antibiotikat. Detta innebar att de kan overleva och till och med foroka sig trots
antibiotikat.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av olika skal. Forsiktig anvandning av antibiotika kan
hjalpa till att minska risken for att bakterier blir resistenta.

Om din lakare ordinerar en antibiotikabehandling ar den endast avsedd for att behandla din
nuvarande sjukdom. Att folja foljande anvisningar kommer att hjalpa till att forhindra uppkomsten
av resistenta bakterier som kan hindra antibiotikans effekt.

1. Det ar mycket viktigt att du tar antibiotikat i ratt dos, vid ratt tidpunkter och under ratt
tid. Las instruktionerna i bipacksedeln och fraga din lakare eller apotekare om du inte
forstar nagot.

2. Du bor inte ta ett antibiotikum om det inte specifikt har ordinerats for dig och du bor
endast anvanda det for att behandla den infektion det ordinerats for.
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Du bor inte ta antibiotika som ordinerats till andra personer, aven om de hade en

liknande infektion.

Du bor inte ge antibiotika som ordinerats till dig till andra personer.

Om du har nagot av antibiotikat kvar efter att du avslutat behandlingen enligt din lakares
anvisningar, bor du ta det oanvanda antibiotikat till ett apotek for korrekt

avfallshantering.
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