Bipacksedel: Information till anvéandaren

Amoxicillin Ebb 1 g dispergerbar tablett
amoxicillin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Amoxicillin Ebb &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Amoxicillin Ebb
Hur du tar Amoxicillin Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Amoxicillin Ebb ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Amoxicillin Ebb &ar och vad det anvands fér

Vad Amoxicillin Ebb &r
Amoxicillin Ebb &r ett antibiotikum. Det aktiva innehallsémnet &r amoxicillin, som tillhor
lakemedelsgruppen “penicilliner”.

Vad Amoxicillin Ebb anvands for
Amoxicillin Ebb anvands for att behandla infektioner, orsakade av bakterier, i olika delar av kroppen.
Amoxicillin Ebb kan aven anvéandas i kombination med andra lakemedel for att behandla magsar.

Amoxicillin som finns i Amoxicillin Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Amoxicillin Ebb

Ta inte Amoxicillin Ebb:

o om du ar allergisk mot amoxicillin, penicillin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

) om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel vara
hudutslag eller svullnad i ansikte eller svalg.

Ta inte Amoxicillin Ebb om nagot av det ovanstaende géller dig. Tala med lakare eller

apotekspersonal innan du tar Amoxicillin Ebb om du &r osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin Ebb om du:

o har kortelfeber (feber, ont i halsen, svullna lymfkortlar och svar trétthet)
. har njurproblem

. inte urinerar med jamna mellanrum.

Om du &r osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar Amoxicillin Ebb.



Blod- och urinprover

Om du ska l&mna:

o urinprover (glukos) eller blodprover for att kontrollera leverfunktionen

o oOstriolprover (tas under graviditet for att kontrollera att barnet utvecklas normalt).

ska du tala om for lakare eller apotekspersonal att du tar Amoxicillin Ebb. Amoxicillin Ebb kan
paverka testresultaten.

Andra lakemedel och Amoxicillin Ebb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

) Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxicillin Ebb, kan risken for att fa en
allergisk hudreaktion 6ka.

o Om du tar probenecid (mot gikt) kan samtidig anvandning av probenecid minska utséndringen
av amoxicillin och rekommenderas inte.

o Om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin), kan du behéva ldmna extra
blodprover.

. Om du tar andra antibiotika (t.ex. tetracyklin) kan Amoxicillin Ebb bli mindre effektivt.

. Om du tar metotrexat (anvands for cancerbehandling och vid svar psoriasis), kan penicilliner
minska utsondringen av metotrexat, vilket kan leda till en 6kning av biverkningar.

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

Kérformaga och anvandning av maskiner

Amoxicillin Ebb kan ha biverkningar och symtomen (till exempel allergiska reaktioner, yrsel och
kramper) kan gora dig oldmplig som forare.

Kor inte nagot fordon eller anvand maskiner om du inte mar bra.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amoxicillin Ebb innehaller aspartam, bensylalkohol, bensylbensoat, natrium, sorbitol och
svaveldioxid

Detta lakemedel innehaller 5,2 mg aspartam per dispergerbar tablett. Aspartam ar en fenylalaninkalla.
Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta lakemedel innehaller hogst 0,60 mg bensylalkohol per dispergerbar tablett. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner. Om du ar gravid eller ammar eller om du har nedsatt leverfunktion eller
nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Stora
méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos). Anvand
inte lakemedlet langre an 1 vecka till nyfodda (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal har
rekommenderat det.

Detta lakemedel innehaller hogst 0,29 mg bensylbensoat per dispergerbar tablett. Bensylbensoat
kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dispergerbar tablett, d.v.s. ar
nast intill ”natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 0,064 mg sorbitol per dispergerbar tablett.



Detta lakemedel innehaller 48 nanogram svaveldioxid. Kan i sallsynta fall ge allvarliga
Overkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du tar Amoxicillin Ebb

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

o Tabletterna kan anvandas pa tva satt. Du kan antingen svalja tabletterna med vatten eller forst
I6sa upp tabletterna i vatten och sedan dricka dem. Tabletterna kan delas for att underlatta
nedsvéljning.

) Fordela doserna jamnt dver dygnet med minst 4 timmars mellanrum.

Vanlig dos ér:

Barn som vager under 40 kg

Alla doser beraknas grundat pa barnets kroppsvikt i kg.

o Lakaren kommer att tala om hur mycket Amoxicillin Ebb du ska ge till din baby eller ditt barn.
o Den vanliga dosen ar 40-90 mg per kg kroppsvikt under ett dygn, fordelat pa tva eller tre doser.
o Den hogsta rekommenderade dosen ar 100 mg per kg kroppsvikt per dygn.

Vuxna, aldre patienter och barn som véger 40 kg eller mer
Den vanliga dosen Amoxicillin Ebb &r 250-500 mg tre ganger per dygn, eller 750 mg-1 gram var 12:e
timme, beroende pa infektionens svarighetsgrad och typ.

. Allvarlig infektion: 750 mg-1 gram tre ganger per dygn.

o Urinvagsinfektion: 3 gram tva ganger per dygn under ett dygn.

. Borrelia (infektion som sprids av fastingar): Enstaka erythema migrans (tidigt stadium — ett
rott eller rosa cirkelformat utslag): 4 gram per dygn. Vid systemiska symtom (sent stadium — vid
mer allvarliga symtom eller nér sjukdomen sprids i kroppen): Upp till 6 gram per dygn.

o Magsar: En dos pa 750 mg eller 1 gram tva ganger per dygn i 7 dagar tillsammans med andra
antibiotika och lakemedel mot magsar.

o For att forhindra infektion i hjartat under operation: Dosen varierar beroende pa typen av
operation. Andra lakemedel kan ocksa ges samtidigt. Lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska kan ge dig ndrmare information.

o Den hogsta rekommenderade dosen ar 6 gram per dygn.

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

Om du har tagit for stor mangd av Amoxicillin Ebb

Om du har tagit for mycket Amoxicillin Ebb kan du fa orolig mage (illamaende, krakningar eller
diarré) eller kristaller i urinen, vilket visar sig som grumlig urin eller problem med att urinera. Tala
med lakare sa tidigt som mojligt. Ta med dig lakemedlet och visa det for lakaren.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Amoxicillin Ebb

o Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det.

o Ta inte nésta dos alltfor snart, utan vénta cirka 4 timmar innan du tar nésta dos.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Hur lange ska du ta Amoxicillin Ebb?



o Fortsatt ta Amoxicillin Ebb sé lange lakaren har sagt, &ven om du kanner dig battre. Alla doser
behovs for att bekampa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan infektionen komma
tillbaka.

o Om du fortfarande inte mar bra nar behandlingen ar avslutad ska du soka ldkare igen.

Torsk (en svampinfektion som kan uppkomma pa fuktiga omraden pa kroppen och orsaka 6mhet,
klada och en vit flytning) kan utvecklas om man anvander Amoxicillin Ebb under langre tid. Om du
far torsk ska du beréatta det for din lakare.

Om du tar Amoxicillin Ebb under en lagre tid kan l&karen vilja ta extra prover for att kontrollera att
njurar, lever och blod har normala funktioner.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Amoxicillin Ebb och sok lakare omedelbart om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar — du kan behdva omedelbar medicinsk behandling:

Féljande biverkningar ar mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

) allergiska reaktioner, som kan visa sig som klada eller hudutslag, svullnad i ansikte, lappar,
tunga eller kroppen eller andningssvarigheter. Dessa kan vara allvarliga och dodsfall har
forekommit.

) utslag eller platta, knappnalsstora réda runda prickar under hudytan, eller blaméarken. Dessa
orsakas av en inflammation i blodkéarlens véaggar pa grund av en allergisk reaktion. Ledsmartor
(artrit) och njurproblem kan férekomma samtidigt.

o fordrojd allergisk reaktion, som oftast uppkommer 7 till 12 dagar efter att man tagit Amoxicillin
Ebb. Nagra av tecknen pa en sadan reaktion ar hudutslag, feber, ledsmartor och forstorade
lymfknutor, séarskilt i armhélorna.

o en hudreaktion kallad “erythema multiforme”, da du kan fa kliande rodlila flackar pa huden,
sarskilt pa handflator och fotsulor, nasselutslagsliknande upphdjda svullnader i huden,
ommande omraden i munhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kanna dig mycket
trott.

o andra allvarliga hudreaktioner kan vara forandrad hudfarg, knélar under huden, blasor,
varblasor, fjallning, rodnad, smartor, klada och flagande hud. Feber, huvudvark och vark i
kroppen kan forekomma samtidigt.

o influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna lymfknutor och onormala resultat fran
blodprov (inklusive okat antal vita blodkroppar [eosinofili] och leverenzymer)
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom [DRESS]).

. feber, frossbrytningar, halsont och andra tecken pa infektion, eller att du latt far blamarken.
Detta kan vara tecken pa att blodkropparna paverkats.

o Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Amoxicillin Ebb och
orsaka feber, frossbrytningar, huvudvark, muskelvark och hudutslag.

o inflammation i tjocktarmen med diarré (ibland blodblandad), smérta och feber.

o allvarliga leverbiverkningar kan férekomma. De drabbar framst personer som behandlas under
Iang tid, man och &ldre. Du maste omedelbart tala om for lakaren om du far:

o} svar diarré med blédning

0 blasor eller rodnader pa huden, eller bldaméarken

o] morkare urin eller ljusare avforing

o] gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Las dven om anemi nedan, som kan orsaka
gulsot.

Dessa biverkningar kan uppkomma under behandlingen eller t.o.m. flera veckor efterat.



Féljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare):

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

. lakemedelsutldst tarminflammation (enterokolit):
lakemedelsutlst tarminflammation har framst rapporterats hos barn som far amoxicillin. Det ar
en sarskild typ av allergisk reaktion med upprepade krakningar som framsta symtom (1-4
timmar efter administrering av lakemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont, hagléshet,
diarré och lagt blodtryck.

Om du far nagon av ovanstaende biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och soka lakare

omedelbart.

Ibland kan det handa att mindre allvarliga hudreaktioner uppstar, till exempel:

o latt kliande utslag (runda, rosaroda flackar), nasselutslagsliknande svullna omraden pa
underarmar, ben, handflator, hander eller fotter. Detta & mindre vanligt (kan forekomma hos

upp till 1 av 100 anvéandare).

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du tala med din lakare. Behandlingen med
Amoxicillin Ebb maste avbrytas.

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

) hudutslag
o illamaende
. diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o krékningar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

o torsk (en jastinfektion i vagina, mun eller hudveck). Lékare eller apotekspersonal kan ge dig

ldkemedel mot torsk.

njurproblem

kramper. Férekommer hos personer som tar hdga doser eller har njurproblem.

yrsel

hyperaktivitet

tanderna kan bli missfargade men étergar oftast till normalt utseende vid tandborstning (detta

har rapporterats hos barn)

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

o kraftig nedbrytning av roda blodkroppar som orsakar en viss typ av anemi (blodbrist). Tecken
pa detta ar: trotthet, huvudvark, andfaddhet, yrsel, blekhet och gulaktig hud och 6gonvitor.

. lagt antal vita blodkroppar

o lagt antal av den typ av blodkroppar som medverkar i blodkoagulationen

) det kan ta langre tid &n normalt for blodet att koagulera. Du kan mérka detta om du far nasblod
eller skar dig.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

. kristaller i urinen, som orsakar akut njurskada

o utslag med blasor i form av en cirkel med en skorpa i mitten eller som ett parlband (linjar IgA-
sjukdom)

o inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk
hjarnhinneinflammation).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Amoxicillin Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar amoxicillin.
Varje dispergerbar tablett innehaller 1 g amoxicillin (som trihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r pulveriserad persika-aprikossmaktillsats (innehaller
bensylbensoat, sorbitol, svaveldioxid), pulveriserad apelsinsmaktillsats (innehaller
bensylalkohol), magnesiumstearat (E 470b), aspartam (E 951), kroskarmellosnatrium,
mannitol (E 421), talk (E 553b), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E 551), mikrokristallin
cellulosa (E 460), maltodextrin, pregelatiniserad hydroxipropylartstérkelse, titandioxid
(E 171).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletten ar avlang, bikonvex, vit till gulvit, ungefarlig storlek 10 x 22 mm, skarad.

De dispergerbara tabletterna ar forpackade i PVC/PVDC/AI-blister som finns i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 14, 21 och 28 dispergerbara tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvintu, r. sav., Litauen

Tillverkare
Sandozkoncernen



Denna bipacksedel &ndrades senast
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