BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Amoxicillin Sandoz 500 mg tablett, dispergerbar
Amoxicillin Sandoz 750 mg tablett, dispergerbar

Amoxicillin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Amoxicillin Sandoz ar och vad det anvands for
Innan du anvander Amoxicillin Sandoz

Hur du anvander Amoxicillin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Amoxicillin Sandoz ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD AMOXICILLIN SANDOZ AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Amoxicillin Sandoz &r ett antibiotikum som tillgoér gruppen penicilliner. Amoxicillin Sandoz
anvands for behandling av infektioner som orsakats av bakterier som ar kansliga for
amoxicillin.

Amoxicillin Sandoz anvénds fér behandling av foljande sjukdomar:

o inflammationer i 6ron, svalg, nasa och bihalor
o inflammationer i luftvagarna, sasom luftrérskatarr och lunginflammation
. inflammationer i urinblasan

o for att forebygga hjartinflammation vid Kkirurgiska ingrepp i munnen eller svalget.

2. INNAN DU ANVANDER AMOXICILLIN SANDOZ

Anvand inte Amoxicillin Sandoz
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot amoxicillin, penicilliner, kefalosporiner eller nagot
av ovriga innehallsamnen i Amoxicillin Sandoz.

Var sarskilt forsiktig med Amoxicillin Sandoz

Tala om for din lakare innan du anvander Amoxicillin Sandoz ifall du har eller har haft nagot

av foljande tillstand:

- Njursjukdom: din lakare kanske andrar pa dosen.

- Mononukleos (virusinfektion) eller leukemi: risken for hudreaktioner kan vara storre an
normalt.

- Allergi eller astma.



- Urinkateter: drick tillrackligt med vétska for att undvika att det bildas kristaller i urinen.
- Kraftiga krakningar eller diarré: kan leda till att medicinen inte upptas.

Detta lakemedel kan &ven paverka tester som anvands for att bestimma sockerhalten i urin.
Om du lider av diabetes och testar din urin regelbundet ska du tala om detta for din l&kare.
Det kan vara nddvandigt att anvénda en annan typ av tester.

Anvéandning av andra lakemedel

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Vissa lakemedel kan orsaka problem ifall de anvands samtidigt med
Amoxicillin Sandoz.

Var forsiktig vid anvandning av foljande lakemedel:

- Antibiotika, sasom makrolider, tetracykliner, sulfonamider och kloramfenikol: effekten
av Amoxicillin Sandoz kan forsdmras.

- Probenecid (giktlakemedel): halten av amoxicillin i blod och galla kan oka.

- Allopurinol (giktlakemedel): risken for hudreaktioner kan vara stérre &n normalt.

- Metotrexat (for behandling av ledinflammationer): metotrexatets biverkningar kan
forstarkas.

- Digoxin (hjartmedicin): upptagningen av digoxin kan 6ka.

- Lékemedel som forhindrar blodets koagulation, sasom kumarinderivat: benagenheten
for blédningar kan 6ka.

- P-piller: effekten av p-piller kan férsvagas.

- Disulfiram (anvands vid behandling av alkoholism) far ej anvéandas tillsammans med
Amoxicillin Sandoz.

Anvandning av Amoxicillin Sandoz med mat och dryck
Amoxicillin Sandoz kan tas fore, under eller efter maltid.

Graviditet och amning

Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Data fran ett begransat antal graviditeter dar mamman anvant amoxicillin tyder inte pa nagra
skadliga effekter av amoxicillin under graviditeten eller pa fostret/det nyfodda barnet. For
sékerhets skull ska amoxicillin anvandas under graviditeten endast ifall l&karen bedémer att
nyttan med behandlingen ar strre an de eventuella riskerna.

Sma mangder av lakemedlet dvergar i brostmjolken, vilket kan leda till diarré och
svampinfektion pa slemhinnorna i matsmaltningskanalen hos barnet som ammas. Amningen
bor eventuellt avbrytas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Lakemedlet har ingen skadlig inverkan pa kérférmagan eller férmagan att anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Amoxicillin Sandoz
Amoxicillin Sandoz innehaller aspartam (s6tningsmedel) som &r en fenylalaninkalla. Det kan
vara skadligt for personer med fenylketonuri.

3. HUR DU ANVANDER AMOXICILLIN SANDOZ

Ta alltid Amoxicillin Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Tabletterna kan tas pa tva olika satt. Tabletterna kan antingen svéljas tillsammans med vatten
eller sa kan man losa (dispergera) tabletterna i vatten och dricka I6sningen. Tabletterna kan
sondras for att underlatta svéljningen.

Vanlig dygnsdos for vuxna och barn éver 12 ar ar 750-3 000 mg amoxicillin uppdelat pa flera
doser.
| specialfall (luftrorskatarr) kan dosen 1 000 mg tva ganger om dagen rekommenderas.

Din l&kare talar om for dig hur lange du skall fortsétta att ta medicinen.

Patienter med njursjukdom
Lakaren kommer kanske att minska dosen.

Om du har tagit for stor méangd av Amoxicillin Sandoz

Ifall du tar en for stor dos (0verdos) av denna medicin, ska du genast kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 09 — 471 977). De mest sannolika symptomen pa
overdosering &r illamaende, krakningar, diarré och buksmarta.

Om du har glomt att ta Amoxicillin Sandoz
Om du glémmer att ta en dos ska du ta den genast nar du kommer ihag. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Amoxicillin Sandoz

Ta alltid kuren till slut &ven om du skulle k&nna dig frisk redan tidigare. Infektionen kan
komma tillbaka ifall du slutar ta medicinen for tidigt. Bakterier kan ocksa bli
motstandskraftiga mot medicinen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Amoxicillin Sandoz orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar, ska du omedelbart kontakta
lakare eller uppstka narmaste sjukhus:

Foljande allvarliga biverkningar &r sallsynta (hos féarre an 1 patient av 1 000):

e Plétsliga svarigheter att andas, tala eller svalja.

e Smadrtsam svullnad av l&ppar, tunga, ansikte eller hals.

e Kiraftig yrsel eller svimning.

e Svart eller kliande utslag, speciellt om det férekommer blasor eller huden stramar runt
munnen, 6gonen eller genitalierna.

e  Gul hud eller gula 6gonvitor eller moérkfargning av urinen samt ljus avforing. Detta kan
bero pa leverskador.

Féljande biverkningar &r mycket sallsynta (hos farre &n 1 av 10 000 patienter):
e Svar, langvarig eller blodig diarré. Orsaken kan vara en allvarlig tarminflammation.

Andra biverkningar som eventuellt kan forekomma under behandlingen:



Foljande biverkningar &r vanliga (hos farre &n 1 patient av 10):

e Illamaende, krakningar, forlorad aptit, storningar i smaksinnet, muntorrhet, diarré eller
16s avforing. Dessa biverkningar ar vanligen lindriga och forsvinner vanligen medan
behandlingen pagar eller inom kort efter att behandlingen avslutats.

e Nasselutslag eller masslingliknande utslag som uppkommer ungefar fem dagar efter att
behandlingen paborjats.

Foljande biverkningar & mindre vanliga (hos féarre &n 1 av 100 patienter):

e Superinfektioner som orsakas av motstandskraftiga patogener eller jastsvampar (t.ex.
svampinfektioner i munnen eller slidan).

e  Mattligt forhojda levervarden.

Féljande biverkningar ar sallsynta (hos farre an 1 av 1 000 patienter):

e Okad mangd av vissa vita blodkroppar (eosinofili), onormal nedbrytning av réda
blodkroppar (hemolytisk anemi).

e L&kemedelsfeber.

e Yrsel, hyperaktivitet, kramper.

e Missfargning av tdnderna. Missfargningen kan avlagsnas genom att borsta tanderna.

e Leverinflammation samt gul hud och gula 6gonvitor vilket beror pa gallstas.

e Njurinflammation (interstitiell nefrit).

Féljande biverkningar &r mycket séllsynta (hos farre &n 1 av 10 000 patienter):

e Forandringar i blodbilden (minskad mangd roda eller vita blodkroppar eller blodplattar),
forlangd blodningstid. Dessa forandringar &r reversibla nar behandingen avslutas.

e Svart tunga.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i

denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

5. HUR AMOXICILLIN SANDOZ SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amoxicillin.

En Amoxicillin Sandoz 500 mg dispergerbar tablett innehaller amoxicillintrihydrat
motsvarande 500 mg amoxicillin.



En Amoxicillin Sandoz 750 mg dispergerbar tablett innehaller amoxicillintrihydrat
motsvarande 750mg amoxicillin.

Ovriga innehallsamnen &r persika-aprikosarom i pulverform, apelsinarom i pulverform,
magnesiumstearat (E470b), aspartam (E951), kroskarmellosnatrium, mannitol (E421), talk
(E553b), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), mikrokristallin cellulosa (E460),
maltodextrin, vattenloslig starkelse, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amoxicillin Sandoz 500 mg

Dispergerbar tablett.

Tabletten ar avlang, bikonvex, vit eller gulvit, 8 x 18 mm. Tabletten har brytskara.
Forpackningen innehaller 10, 12, 14, 16, 20, 30, 500 eller 1000 tabletter. Tabletterna ar
packade i PVC/PVDC/AI -blisterférpackningar.

Amoxicillin Sandoz 750 mg

Dispergerbar tablett.

Tabletten ar avlang, bikonvex, vit eller gulvit, 9 x 20 mm. Tabletten har brytskara.
Forpackningen innehaller 4, 10, 12, 14, 20, 30 eller 1000 tabletter. Tabletterna ar packade i
PVC/PVDC/AI -blisterférpackningar.

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40, DK-5220 Odense S@, Danmark

Tillverkare
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 5, A-6250 Kundl, Osterrike

Information ldmnas av
Sandoz Oy Ab, Ratorpsvéagen 41, 01640 Vanda

Denna bipacksedel godkéndes senast
17.03.2008



