Bipacksedel: information for anvandaren
Augmentin 500 mg/125 mg, filmdragerade tabletter
amoxicillin/klavulansyra

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

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar forskrivet till dig (eller ditt barn).
Det kan vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Augmentin och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Augmentin och vad anvands det for?

Augmentin ar ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterierna som orsakar infektionen.
Det innehaller en kombination av tva aktiva substanser, namligen amoxicillin och klavulansyra.
Amoxicillin tillhor en grupp lakemedel som kallas ‘penicilliner’, som ibland kan goras inaktiva. Den
andra aktiva substansen (klavulansyra) forhindrar att detta sker.

Augmentin anvands hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:

* mellanora- och bihdleinflammationer

* |uftvagsinfektioner

* urinvagsinfektioner

* hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
* infektioner i ben och leder

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta medel?
* du ar allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller ndgot av de andra amnena i
detta lakemedel. Dessa amnen finns i avsnitt 6.
* du har nagonsin haft en stark allergisk reaktion mot ett (annat) antibiotikum. Detta kan
ocksa ha varit hudutslag eller svullnad i ansiktet eller halsen.
* du har ndgonsin haft leverproblem eller gulsot (gul fargning av huden) efter att ha anvant
ett antibiotikum.
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Anvand inte Augmentin om nagon av ovanstaende situationer galler dig. Om du ar osaker,
radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander Augmentin.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:
* om du lider av kortelfeber (mononukleos)
* om du behandlas for lever- eller njurproblem
* om du inte kan urinera regelbundet

Om du ar osaker pa om nagon av ovanstaende situationer galler dig, radfraga din lakare eller
apotekare innan du anvander Augmentin.

| vissa fall kan din lakare bestamma vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultaten kan du fa en annan styrka av Augmentin forskrivet eller ett annat lakemedel.

Var uppmarksam pa foljande signaler

Augmentin kan forvarra vissa befintliga sjukdomssymtom eller orsaka allvarliga biverkningar.
Detta inkluderar bland annat allergiska reaktioner, anfall (kramper) och inflammation i
tjocktarmen. Om du anvander Augmentin bor du vara uppmarksam pa dessa signaler for att
minska risken for komplikationer (se avsnitt 4 “Signaler att vara uppmarksam pa inkluderar:").

Blod- och urintester

Om blod tas (till exempel for att kontrollera dina roda blodkroppar eller for att kontrollera hur din
lever fungerar (leverfunktionstester)) eller om din urin undersoks (for glukos), beratta for din
lakare eller sjukskoterska att du anvander Augmentin. Det ar viktigt att de vet detta eftersom
Augmentin kan paverka resultaten av dessa tester.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel forutom Augmentin, har du nyligen gjort det eller planerar du att
gora det snart? Informera da din lakare eller apotekspersonal.

Om du anvander allopurinol (ett lakemedel mot gikt) tillsammans med Augmentin, &r risken storre
att du far en allergisk hudreaktion.

Om du anvander probenecid (ett lakemedel mot gikt), kan din lakare besluta att justera
doseringen av Augmentin.

Om du anvander lakemedel for att forhindra blodproppar (blodfortunnare, sdsom warfarin)
tillsammans med Augmentin, kan det vara nodvandigt att ditt blod kontrolleras extra.

Augmentin kan paverka effekten av metotrexat (ett lakemedel for att behandla cancer eller
reumatiska sjukdomar).

Augmentin kan paverka effekten av mykofenolatmofetil (ett Iakemedel som anvands for att
forhindra avstotning av transplanterade organ).

Graviditet, amning och fertilitet
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Ar du gravid, tror du att du &r gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Augmentin kan orsaka biverkningar som kan paverka din formaga att kora bil.

Kor inte bil och anvand inte maskiner om du inte kanner dig bra.

Augmentin innehaller natrium
* Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att
det i huvudsak ar 'natriumfritt'.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anviand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Vuxna och barn som vager 40 kg eller mer
* den rekommenderade dosen ar en tablett tre ganger dagligen

Barn som vager mindre an 40 kg

Barn upp till och med 6 ar bor helst behandlas med en suspension (i flaska eller pasar) som
innehaller amoxicillin och klavulansyra.

Fraga din lakare eller apotekare om rad om ditt barn vager mindre an 40 kg och far dessa
Augmentin-tabletter forskrivna. Tabletterna ar inte lampliga for barn som vager mindre an 25 kg.

Patienter med lever- och njurproblem
* om du har njurproblem kan doseringen behova justeras. Din lakare kan valja en annan
styrka eller ett annat lakemedel
* om du har leverproblem kan det vara nodvandigt att ditt blod testas oftare for att
kontrollera om din lever fungerar bra

Hur tas Augmentin?

* taunder en maltid

* svalj tabletten hel med ett glas vatten. Tabletterna kan brytas langs brytlinjen for att gora
dem lattare att svalja. Du maste ta bada tablettdelarna samtidigt

* tadoserna jamnt fordelade over dagen, med minst 4 timmar emellan. Ta aldrig 2 doser
inom 1timme

* anvand inte Augmentin langre an 2 veckor. Om du fortfarande kanner dig sjuk, ga tillbaka
till din lakare

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for mycket Augmentin kan du f& magproblem (som illaméende, krakningar eller
diarré) eller anfall (kramper). Kontakta omedelbart din lakare. Ta med lakemedelsforpackningen
(kartongen) av Augmentin till din lakare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
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Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Ta inte nasta dos for snabbt,
utan vanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en
glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Fortsatt ta Augmentin tills kuren ar avslutad, aven om du kanner dig battre. Du behover varje dos
for att bekampa infektionen. Nar nagra bakterier overlever kuren kan de orsaka att infektionen
kommer tillbaka.

Har du fler frdgor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.
Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel.

Tecken att vara uppmarksam pa inkluderar:

Allergiska reaktioner

* hudutslag

* inflammation i ett blodkarl (vaskulit), som kan synas som roda eller lila fortjockade flackar
pa huden, men som ocksa kan forekomma pa andra delar av kroppen

» feber, ledvark, svullna kortlar i nacken, armhalan eller ljumsken

* svullnad, ibland i ansiktet eller halsen (angioddem), som kan orsaka andningssvarigheter

* svimning

* brostsmarta mot en bakgrund av allergiska reaktioner, vilket kan vara ett klagomal pa en
allergiutlost hjartinfarkt (Kounis syndrom).
Kontakta omedelbart en lakare om du far nagot av dessa problem. Sluta omedelbart
anvanda Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar vattnig diarré, ofta atfoljd av blod och slem, magsmarta
och/eller feber.

Lakemedelsinducerat enterokolitissyndrom (DIES)

DIES har framst rapporterats hos barn som fatt amoxicillin/klavulanat. Det ar en viss form av
allergisk reaktion med huvudsymptom upprepade krakningar (1-4 timmar efter
lakemedelsadministration). Ytterligare symptom kan vara: buksmarta, kanna sig slo, ha lite energi
och vilja sova mycket (letargi), diarré och lagt blodtryck.

Akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit)
Om du har svar och ihallande smarta i magomradet kan det vara ett tecken pa akut inflammation i
bukspottkorteln.

Kontakta omedelbart din lakare for rad om du far nagot av dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar
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Dessa kan forekomma hos mer an 1av 10 personer

diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

[
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torsk (candida - en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck)
illamaende, sarskilt vid hoga doser

Ta Augmentin med en maltid om du upplever detta
krakningar

diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

hudutslag, klada

kldda med upphojda kndlar/utslag (nasselfeber)
dyspepsi

yrsel

huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas genom blodprov:

okning av vissa enzymer som produceras av levern (enzym).

Sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1av 1000 personer

hudutslag med blasor och rodnad som liknar sma maltavlor (i mitten en mork punkt
omgiven av ett ljusare omrade med en mork ytterring - erythema multiforme)
Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av dessa symtom.

Sallsynta biverkningar som kan pavisas genom blodprov:

ett lagt antal blodceller som ar involverade i blodkoagulationen
ett l1agt antal vita blodkroppar.

Frekvens okand
Frekvensen kan inte bestammas med tillgangliga data.

allergiska reaktioner (se ovan)

inflammation i tjocktarmen (se ovan)

inflammation i hjarn- och ryggmargshinnorna (aseptisk meningit)
allvarliga hudreaktioner:

0 ett omfattande hudutslag med blasor och fjalining av huden, sarskilt runt munnen,
nasan, 6gonen och konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom) och en allvarligare
form som orsakar omfattande fjalining av huden (mer an 30% av kroppens yta,
toxisk epidermal nekrolys)

0 ett omfattande rott hudutslag med sma blasor med var (bullos exfoliativ dermatit)

0 ett rott, fjallande hudutslag med kndlar under huden och blasor (exanthematds
pustulos)
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0 influensaliknande symtom med hudutslag, feber, svullna kortlar och avvikande
blodprovsresultat (sdsom en okad koncentration av vita blodkroppar (eosinofili) och
leverenzymer) (Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS))

0 ett rott utslag som ofta forekommer pa bada sidor av skinkorna, hogst upp pa
insidan av laren, i armhéalorna och nacken (Symmetrisk lakemedelsrelaterad
intertriginds och flexural exantem (SDRIFE)).

Kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av dessa symtom.

* utslag med blasor i form av en cirkel med central skorvbildning eller som ett parlband
(linjar IgA-sjukdom)

* inflammation i levern (hepatit)

* gulsot, orsakad av 6kning i blodet av bilirubin (ett amne som produceras i levern) som kan
fa din hud och ogonvitor att se gula ut

* inflammation i njurtubuli

* blodet tar langre tid att koagulera

* hyperaktivitet

* anfall/konvulsioner (hos personer som anvander hoga doser av Augmentin eller som har
njurproblem)

* ensvart harig tunga

Biverkningar som kan pavisas genom blod- eller urinundersokningar:

* en allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar

» ettlagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

* kristaller i urinen, vilket leder till akut njurskada.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.
5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet (EXP). Det finns pa kartongen. Dar star en
manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Forvara under 25°C.
Tabletterna i forpackningen med torkmedelspasen ska anvandas inom 30 dagar efter oppnandet.
Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Anvand inte tabletterna om de ar brutna eller skadade.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel pa
ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

* De aktiva substanserna i detta lakemedel ar amoxicillin och klavulansyra. Varje tablett
innehaller amoxicillintrihydrat och kaliumklavulanat, motsvarande 500 mg amoxicillin + 125
mg klavulansyra.

* De andra amnena (hjalpamnen) i detta lakemedel &r:
tablettkarna: magnesiumstearat, natriumstarkelseglykolat typ A, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa;
tablettskal: titandioxid (E171), hypromellos, makrogol 4000, makrogol 6000 och dimetikon.

Hur ser Augmentin ut och vad finns i en forpackning?
Augmentin 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter ar vita till brutet vita ovala tabletter
med pa ena sidan praglat “AC" och en brytskara.

De forpackas i
* blisterforpackningar, forpackade i en kartong. Varje forpackning innehaller 4, 10, 12, 14, 16,
20, 24, 30,100 eller 500 tabletter.
* blisterforpackningar i en pase, forpackade i en kartong. Innehdller aven en pase med
torkmedel, ta inte bort eller inta detta. Varje forpackning innehaller 14, 20 eller 21 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.
Innehavare av forsaljningstillstdndet och tillverkare
Tillstandsinnehavare

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

0332081100

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production

Z.l. de la Peyenniere

53100 Mayenne cedex

Frankrike

Varumarken ags av eller ar licensierade till GSK-gruppen.

Nummer for godkannande for forsaljning

RVG 09840 Augmentin 500 mg/125 mg, filmdragerade tabletter
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Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Storbritannien (Nordirland) under foljande namn:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Grekland, Ungern, Augmentin
Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Nederlanderna, Norge, Osterrike, Polen, Portugal,

Rumanien, Slovakien, Slovenien, Tjeckien, Storbritannien

(Nordirland)
Tyskland Augmentan
Spanien Augmentine

Denna bipacksedel godkandes senast i maj 2024.

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvands for behandling av bakteriella infektioner. De har ingen effekt pa
virusinfektioner.
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Ibland svarar en bakteriell infektion inte pa en antibiotikakur. En av de vanligaste
orsakerna ar att bakterien som orsakar infektionen ar resistent mot det anvanda
antibiotikumet.

Detta innebar att bakterien overlever trots anvandning av antibiotika och till och med
kan foroka sig.

Bakterier kan bli resistenta mot antibiotika av manga anledningar. En noggrann
anvandning av antibiotika kan minska risken for att bakterier blir resistenta.

Nar din lakare ordinerar en antibiotikakur ar det endast avsett att behandla din
nuvarande sjukdom. Att folja rdden nedan hjalper till att forhindra att resistenta
bakterier uppstar, vilket gor antibiotika ineffektiva.

1. Det ar mycket viktigt att du tar antibiotikumet i ratt dosering, med ratt frekvens
och ratt antal dagar (fullfolj kuren). Las etiketten och bipacksedeln och om du
inte forstar nagot, kontakta din lakare eller apotekare.

2. Du bor endast ta antibiotika om de specifikt har ordinerats till dig och du bor
endast ta dem for den infektion de har ordinerats for.

3. Du far aldrig anvanda antibiotika som har ordinerats till ndgon annan, aven om

du tror att du har samma infektion.

Du far aldrig ge antibiotika som har ordinerats till dig vidare till ndAgon annan.
Om du har antibiotika kvar efter att ha avslutat den kur som din lakare har
ordinerat till dig, lamna da tillbaka dem till ditt apotek for destruktion.
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