Bipacksedel: Information till anvandaren

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
(amoxicillin/klavulansyra)

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

Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare 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/Klavulansyra Ebb &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb
Hur du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Amoxicillin/Klavulansyra Ebb ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECUENCINY

1. Vad Amoxicillin/Klavulansyra Ebb &r och vad det anvands for

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb &r ett antibiotikum som 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 (bli
inaktiva). Den andra aktiva substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hander.

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb anvénds hos vuxna och barn for att behandla f6ljande
infektioner:

infektioner i mellandrat och bihaleinfektioner

luftvagsinfektioner

urinvagsinfektioner

hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner

skelett- och ledinfektioner

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb

Ta inte Amoxicillin/Klavulansyra Ebb

e omdu &r allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du har haft en allvarlig allergisk reaktion mot nagot annat antibiotikum. Detta kan
omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller svalget.

e om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

— Ta inte Amoxicillin/Klavulansyra Ebb om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker,

kontakta lakare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb om du:
e har kortelfeber

e behandlas for lever- eller njurproblem

e inte kissar regelbundet

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan
du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb.

I vissa fall kan din lakare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion.
Beroende pa resultatet kan du fa en annan styrka av Amoxicillin/Klavulansyra Ebb eller ett annat
lakemedel.

Tillstand du maste vara observant pa:

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kan forvarra vissa befintliga tillstand, eller orsaka allvarliga
biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen. Du
maste vara observant pa vissa symtom nar du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb for att minska
risken for eventuella problem. Se "Tillstand du maste vara observant pa” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av réda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller urinprover
(for glukos), tala om for lakaren eller skoterskan att du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb. Detta
eftersom Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kan paverka resultaten av den har typen av prover.

Andra ldakemedel och Amoxicillin/Klavulansyra Ebb
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kan risken vara
storre for att du far en allergisk hudreaktion.

Probenecid (anvands for att behandla gikt), samtidig anvandning av probenecid kan minska
utsondringen av amoxicillin och rekommenderas inte.

Om du tar blodfértunnande Iakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kanske du behdver ldmna extra blodprover.

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

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kan paverka hur mykofenolatmofetil (ett lakemedel 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, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kan ha biverkningar och symtomen kan géra dig olamplig som
bilforare.

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

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. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb innehaller natrium

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

3. Hur du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb

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

Vuxna och barn som véger 40 kg eller mer
Rekommenderad dos ar:

e Vanlig dos — 1 tablett 2 ganger dagligen
e Hogre dos — 1 tablett 3 ganger dagligen

Barn som vager mindre an 40 kg
Barn som &r 6 ar eller yngre ska foretradesvis behandlas med amoxicillin/klavulansyra oral suspension
eller dospasar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal nar du ger Amoxicillin/Klavulansyra Ebb-tabletter till barn som
vager mindre &n 40 kg. Tabletterna ar inte lampliga till barn som véger under 25 kg.

Patienter med njur- och leverproblem

e Dosen kan dndras om du har njurproblem. Din l&kare kan vélja en annan styrka eller ett annat
lakemedel.

e Om du har leverproblem kan du fa lamna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Amoxicillin/Klavulansyra Ebb

e Tas i samband med maltid.

e Svaélj tabletterna hela med ett glas vatten.

e Tabletterna kan brytas langs brytskaran for att géra dem lattare att svalja. Du maste ta bada delar
av tabletten vid samma tidpunkt.

e Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

e Tainte Amoxicillin/Klavulansyra Ebb i mer an 2 veckor. Om du fortfarande kanner dig dalig ska
du soka lakare igen.

Om du har tagit for stor méangd av Amoxicillin/Klavulansyra Ebb

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har tagit for stor mangd av Amoxicillin/Klavulansyra Ebb kan du fa symtom som orolig
mage (illamaende, krakningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta lakaren sa snart som majligt.
Ta med kartongen med lakemedel och visa lakaren.

Om du har glémt att ta Amoxicillin/Klavulansyra Ebb
Om du har glémt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Du ska inte ta nasta dos for tidigt, utan
vanta cirka 4 timmar innan du tar den. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Amoxicillin/Klavulansyra Ebb
Fortséatt att ta Amoxicillin/Klavulansyra Ebb tills behandlingen &r avslutad, &ven om du k&nner dig



battre. Du behover varje dos for att bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier dverlever kan det leda
till att infektionen aterkommer.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem. Biverkningarna nedan kan intraffa med detta lakemedel.

Tillstand du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner

e hudutslag

e inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan ses som roda eller lila, upphdjda prickar pa huden, men
kan paverka andra delar av kroppen

feber, ledvark, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

svullnad, ibland av ansikte eller svalg (angioddem) som leder till andningsbesvér

kollaps

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

— Kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av dessa symtom. Sluta ta
Amoxicillin/Klavulansyra Ebb.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

Akut inflammation i bukspottkdrteln (akut pankreatit)
Om du har svar och pagadende smarta i magomradet kan detta vara ett tecken pa akut
inflammation i bukspottkérteln.

Lakemedelsutlost tarminflammation (enterokolit):

Lakemedelsutldst tarminflammation har framst rapporterats hos barn som far
amoxicillin/klavulansyra. Det ar en sérskild typ av allergisk reaktion med upprepade
krakningar som framsta symtom (1-4 timmar efter intag av ldkemedlet). Ytterligare symtom
kan vara magont, hagldshet, diarré och Iagt blodtryck.

— Kontakta lakare sa snart som mojligt for rad om du far dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
e diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

¢ svampinfektion (torsk/candida — en svampinfektion i vaginan, munnen eller hudvecken)
e illamaende, framfor allt vid hdga doser

— om du drabbas av detta, ta Amoxicillin/Klavulansyra Ebb med maltid

e  krakningar

o diarré (hos barn)

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare



hudutslag, klada

upphdjda, kliande utslag (nasselfeber)
matsmaltningsbesvar

yrsel

huvudvérk

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
e 0Okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare

e hudutslag, som kan bli till blasor och ser ut som sma maltavlor (en mérk prick i mitten omgiven av
ett blekare omrade, med en mérk ring runt kanten — erythema multiforme)

— Kontakta omedelbart lakare om du marker nagra av dessa symtom.

Sallsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
e lagt antal blodkroppar som &r delaktiga i koagulering av blodet
e lagt antal vita blodkroppar

Biverkningar som har rapporterats

Dessa forekommer hos ett oként antal anvéndare

o allergiska reaktioner (se ovan)

inflammation i tjocktarmen (se ovan)

kristaller i urinen som orsakar akut njurskada

inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmaérgen (aseptisk hjarnhinneinflammation)

allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sarskilt runt munnen, néasan, 6gon och
kénsorgan (Stevens-Johnson syndrom), och en allvarlig form som orsakar omfattande flagning
av huden (mer an 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande réda hudutslag med sma blasor med var (bull6s exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjdllande utslag med kndlar under huden och blasor (exantematds pustulos)

- influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna kortlar och onormala resultat fran
blodprov (inklusive 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer)
(Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

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

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

e inflammation i levern (hepatit)

e gulsot orsakad av 6kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och égonvitorna ser gula ut

e inflammation i njurarna

e (et tar l&ngre tid for blodet att koagulera

e hyperaktivitet

o krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Amoxicillin/Klavulansyra Ebb eller som har
njurproblem)

e svart tunga som ser harig ut

Biverkningar som kan visa sig i blodprov:
¢ allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
e |agt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare 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 sékerhet.

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

5. Hur Amoxicillin/Klavulansyra Ebb ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. 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

o De aktiva substanserna ar amoxicillintrihydrat och kaliumklavulanat. Varje filmdragerad
tablett innehaller amoxicillintrihydrat motsvarande 875 mg amoxicillin med
kaliumklavulanat motsvarande 125 mg klavulansyra.

o Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkérna:
Mikrokristallin cellulosa (E460), vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat (E470b),
natriumstarkelseglykolat (typ A).
Filmdragering:
Hypromellos (E464), makrogol 400, titaniumdioxid (E171).

Lakemedlets utseende

Filmdragerade tabletter.

Amoxicillin/Klavulansyra Ebb 875 mg/125 mg tabletter ar vita, kapselformade, filmdragerade
tabletter med ett praglat ”A” pa ena sidan och en brytskara mellan ”6” och ”5” pa den andra sidan.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta nedsvaljning.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

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

Tillverkare
Aurobindo-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-10-18


http://www.lakemedelsverket.se/

Rad/medicinsk information
Antibiotika anvands for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Ibland svarar inte en bakteriell infektion pa en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta &r att

de bakterier som orsakar infektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebar att
bakterierna kan dverleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skal. Genom att anvénda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nér din lakare skriver ut en antibiotikakur ar den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hansyn till foljande rad kan du hjalpa till att forhindra uppkomst av resistenta

bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det &r mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid ratt tidpunkt och under ratt antal dagar.
Las anvisningarna pa etiketten. Be din lakare eller apotekspersonalen forklara det som du inte forstar.

2. Ta bara sadan antibiotika som ldkaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvanda den for
att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som &r ordinerad at en annan person, d&ven om den infektion han/hon hade liknar
den du har.

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Lamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt l&karens
ordination till apoteket for lamplig destruering.
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