Bipacksedel: Information till anvandaren

Augmentin 625 mg Tabletter
co-amoxiclav (amoxicillin och klavulansyra)

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 eller apotekspersonal.
* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, aven om deras symtom pa sjukdom ar desamma som dina.
* Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad Augmentin ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Augmentin
Hur du tar Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SRGIFNERENIES

1. Vad Augmentin ar och vad det anvands for
Augmentin ar ett antibiotikum och verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tva olika lakemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhor en grupp
lakemedel som kallas “penicilliner” som ibland kan sluta fungera (goras inaktiv). Den andra aktiva
komponenten (klavulansyra) forhindrar att detta hander.

Augmentin anvands hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:
+ mellanoron- och bihaleinflammationer

- luftvagsinfektioner

« urinvagsinfektioner

« hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner

« ben- och ledinfektioner.

2. Vad du behover veta innan du tar Augmentin
Ta inte Augmentin:

* om du ar allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

* omdu nagonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion mot ndgot annat antibiotikum. Detta
kan inkludera hudutslag eller svullnad i ansikte eller hals.

* om du nagonsin har haft leverproblem eller gulsot (gulning av huden) nér du tagit ett
antibiotikum.
Ta inte Augmentin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Augmentin.

Varningar och forsiktighetsatgarder
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Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Augmentin om du:

* har kortelfeber

* behandlas for lever- eller njurproblem

* inte kissar regelbundet.
Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du tar Augmentin.

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

Tillstand du behover vara uppmarksam pa

Augmentin kan forvarra vissa befintliga tillstand varre, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa
inkluderar allergiska reaktioner, kramper (anfall) och inflammation i tjocktarmen. Du maste vara
uppmarksam pa vissa symtom medan du tar Augmentin, for att minska risken for problem. Se
Tillstdnd du behover vara uppmarksam pa' i avsnitt 4.

Blod- och urintester

Om du ska genomga blodtester (sdsom tester av roda blodkroppar eller leverfunktionstester)
eller urintester (for glukos), informera lakaren eller sjukskoterskan om att du tar Augmentin. Detta
beror pa att Augmentin kan paverka resultaten av dessa typer av tester.

Andra lakemedel och Augmentin
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan komma
att anvanda andra lakemedel.
* Om du tar allopurinol (anvands mot gikt) tillsammans med Augmentin, kan det vara mer
sannolikt att du far en allergisk hudreaktion.
* Om du tar probenecid (anvands mot gikt), kan din lakare besluta att justera din dos av
Augmentin.
* Om lakemedel for att forhindra blodproppar (sdsom warfarin) tas tillsammans med
Augmentin kan extra blodtester behovas.
* Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett lakemedel som anvands for att behandla
cancer eller reumatiska sjukdomar) fungerar.
* Augmentin kan paverka hur mykofenolatmofetil (ett Iakemedel som anvands for att
forhindra avstotning av transplanterade organ) fungerar.

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

Korning och anvandning av maskiner
Augmentin kan ha biverkningar effekter och symtomen kan gora dig olamplig att kora bil.
Kor inte bil eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Augmentin innehaller natrium

* Denna medicin innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga i
princip ‘natriumfri’.
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3. Hur du tar Augmentin
Ta alltid denna medicin exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Kontrollera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och barn som vager 40 kg och over
Den vanliga dosen ar:
* 1tablett tre gdnger om dagen

Barn som vager mindre an 40 kg
Barn som ar 6 ar eller yngre bor helst behandlas med Augmentin oral suspension eller dospasar.

Fradga din lakare eller apotekspersonal om rad nar du ger Augmentin tabletter till barn som vager
mindre an 40 kg. Tabletterna ar inte lampliga for barn som vager mindre an 25 kg.

Patienter med njur- och leverproblem
*  Om du har njurproblem kan dosen andras. En annan styrka eller ett annat lakemedel kan
valjas av din lakare.
*  Om du har lever problem kan du behova oftare blodprover for att kontrollera hur din lever
fungerar.

Hur du tar Augmentin

* Tamed en maltid.

* Svalj tabletterna hela med ett glas vatten.

* Tabletter kan brytas langs brytskaran for att gora dem lattare att svalja. Du maste ta bada
delarna av tabletten samtidigt.

* Fordela doserna jamnt under dagen, minst 4 timmar mellanrum. Ta inte 2 doser inom 1
timme.

* Tainte Augmentin i mer an 2 veckor. Om du fortfarande kanner dig dalig bor du ga tilloaka
till lakaren.

Om du tar mer Augmentin an du borde

Om du har tagit for mycket Augmentin kan tecken inkludera en orolig mage (kénna sig
illaméaende, krakas eller diarré) eller kramper. Prata med din lakare sa snart som mojligt. Ta med
medicinkartongen eller flaskan for att visa lakaren.

Om du glommer att ta Augmentin
*  Omdu glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag.
* Du bor inte ta nasta dos for snart, men vanta cirka 4 timmar innan du tar nasta dos. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta Augmentin

Fortsatt ta Augmentin tills behandlingen ar avslutad, aven om du mar battre. Du behover varje
dos for att hjalpa till att bekampa infektionen. Om nagra bakterier overlever kan de orsaka att
infektionen kommer tillbaka.

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

4. Mojliga biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om inte alla far dem.
Biverkningarna nedan kan intraffa med detta lakemedel.

Tillstand du behover vara uppmarksam pa

Allergiska reaktioner:

* hudutslag

* inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan synas som roda eller lila upphojda flackar pa
huden, men kan paverka andra delar av kroppen

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

* svullnad, ibland i ansiktet eller halsen (angioddem), vilket orsakar andningssvarigheter

* kollaps

* brostsmarta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symptom pa
allergiutlost hjartinfarkt (Kounis syndrom)

Kontakta en lakare omedelbart om du far nagot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen, vilket orsakar vattnig diarré vanligtvis med blod och slem, magsmarta
och/eller feber.

Lakemedelsinducerat enterokolitissyndrom (DIES)

DIES har rapporterats framst hos barn som far amoxicillin/klavulansyra. Det ar en viss typ av
allergisk reaktion med det ledande symtomet av upprepad krakning (1-4 timmar efter
lakemedelsadministration). Ytterligare symtom kan omfatta buksmarta, slohet, diarré och lagt
blodtryck.

Akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit)
Om du har svar och pagadende smarta i magomradet kan detta vara ett tecken pa akut pankreatit.
Kontakta din lakare sa snart som mojligt for rdd om du far dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan paverka fler an 1av 10 personer
* diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar
Dessa kan paverka upp till 1 av 10 personer
* torsk (candida - en jastinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
* illamaende, sarskilt vid hoga doser
* om du paverkas, ta Augmentin med en maltid
* krakningar
¢ diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan paverka upp till 1 av 100 personer
* hudutslag, klada
* upphojt kliande utslag (nasselfeber)
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* dyspepsi
* yrsel
* huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i dina blodprover:
» 0kning av vissa amnen (enzymer) som produceras av levern.

Sallsynta biverkningar
Dessa kan paverka upp till 1 av 1000 personer
* hudutslag, som kan blasas och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar omgivna
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten - erythema multiforme)
om du marker nagot av dessa symtom, kontakta en lakare omedelbart.

Sallsynta biverkningar som kan visa sig i dina blodprover:
* |agt antal celler som ar involverade i blodkoagulation
* |agt antal vita blodkroppar.

Frekvens okand
Frekvens kan inte uppskattas fran tillgangliga data.

* Allergiska reaktioner (se ovan)

* Inflammation i tjocktarmen (se ovan)

¢ Inflammation i de membran som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk meningit)

Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och fjallande hud, sarskilt runt munnen, nasan, dgonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), och en allvarligare form, som orsakar
omfattande fjallning av huden (mer an 30% av kroppens yta - toxisk epidermal nekrolys)

- utbrett rott hudutslag med smaé varfyllda blasor (bullds exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor (exantem pustulos).

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

- ett rott utslag som vanligtvis ses pa bada sidor av skinkorna, dvre inre laren, armhalorna,
nacken (Symmetrisk lakemedelsrelaterad intertriginds och flexural exantem (SDRIFE)).

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

* utslag med blasor arrangerade i en cirkel med central skorpa eller som ett parlband (linjar
IgA-sjukdom)

* inflammation i levern (hepatit)

* gulsot, orsakad av okningar i blodet av bilirubin (ett amne som produceras i levern) vilket
kan gora att din hud och ogonvitor ser gula ut

* inflammation i roren i njuren

* blodet tar langre tid att koagulera

* hyperaktivitet

* kramper (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

* svart tunga som ser harig ut.
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Biverkningar som kan visa sig i dina blod- eller urinprover:
* allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
* |agt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
* kristaller i urinen som leder till akut njurskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far ndgra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar alla
mojliga biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det gula kortet-systemet pa:

www.mhra.gov.uk/yellowcard eller genom att soka efter MHRA Yellow Card i Google Play eller
Apple App Store.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

Hur du forvarar Augmentin

5. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

* Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet (EXP) som anges péa kartongen.
Utgangsdatumet avser sista dagen i den manaden.

* Forvarainte over 25

* 0oC. Tabletter som levereras i pasar bor anvandas inom 30 dagar efter att pasen oppnats.

* Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

* Anvand inte om tabletterna ar kantstotta eller skadade.

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

* Forpackningens innehdll och ovrig information

6. Innehdlli forpackningen och ovrig information
Vad Augmentin innehaller

* De aktiva substanserna ar amoxicillin och klavulansyra. Varje tablett innehaller
amoxicillintrinydrat motsvarande 500 mg amoxicillin och kaliumklavulanat motsvarande
125 mg klavulansyra.

* De andraingredienserna ar: Tablettkarna - magnesiumstearat, natriumstarkelseglykolat typ
A, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa.

* Filmdragering - titandioxid (E171), hypromellos, makrogol (4000, 6000) och silikonolja
(dimetikon).

Hur Augmentin ser ut och forpackningens innehall
Augmentin 625 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovalformade tabletter med praglad
text “AC" och en brytskara pa ena sidan.

De ar forpackade i:
* blisterforpackningar, inneslutna i en kartong. Varje forpackning innehaller 4, 10, 12, 14, 16,
20, 24, 30,100 eller 500 tabletter.
* blisterforpackningar inuti en pase, inneslutna i en kartong. Pasen innehaller en
torkmedelspase. Torkmedlet maste hallas kvar i pasen och far inte atas. Varje forpackning
innehaller 14, 20 eller 21 tabletter.
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Alla forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Marknadsforing Godkannande Innehavare:
Beecham Group plc, 79 New Oxford Street, London, WC1A 1DG, Storbritannien

Tillverkare:

Glaxo Wellcome Produktion, Z.I. de la Peyenniere, 53100 Mayenne Cedex, Frankrike.

Andra format

For att lyssna pa eller begara en kopia av denna bipacksedel i punktskrift, stor stil eller ljud, ring
gratis:

0800 198 5000 (endast Storbritannien)

Var redo att ge foljande information:
Produktnamn Augmentin 625 mg Tabletter
Referensnummer 00038/0362

Detta ar en tjanst som tillhandahalls av Royal National Institute of Blind People.
Denna bipacksedel reviderades senast i januari 2025.

Varumarken ags av eller ar licensierade till GSK-koncernen.
© 2025 GSK-koncernen eller dess licensgivare.

Rad/medicinsk utbildning

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 nagot, 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 ndgon 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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