Indlzegsseddel: Information til brugeren
Amoxicillin Carefarm 50 mg/ml pulver til oral suspension

amoxicillin

Lzes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

—  Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig (eller dit barn) personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedien:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Amoxicillin Carefarm
Sadan skal du tage Amoxicillin Carefarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o0k~

1. Virkning og anvendelse

Virkning
Amoxicillin Carefarm er et antibiotikum. Det aktive stof er amoxicillin. Amoxicillin tilhgrer den lzegemiddelgruppe, der kaldes
‘penicilliner’.

Anvendelse
Amoxicillin Carefarm anvendes til behandling af bakterieinfektioner i forskellige kropsdele.
Amoxicillin Carefarm kan ogsa anvendes til behandling af mavesar i kombination med andre laegemidler.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Amoxicillin Carefarm

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Amoxicillin Carefarm:

e hvis du er allergisk over for amoxicillin, andre penicilliner eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis du nogensinde har faet en allergisk reaktion over for et antibiotikum. Dette kan omfatte hududslaet eller haevelse af ansigtet
eller sveelget.

Tag ikke Amoxicillin Carefarm, hvis et af ovennaevnte punkter ger sig gaeldende for dig. Hvis du er i tvivl, s kontakt laegen eller
apotekspersonalet, inden du tager Amoxicillin Carefarm.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Amoxicillin Carefarm, hvis du:

e har kyssesyge (feber, ondt i halsen, haevede kirtler og ekstrem treethed).
e  har nyreproblemer.
e ikke har regelmaessig vandladning.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Amoxicillin Carefarm, hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende ger sig
geeldende for dig.



Blod- og urinprover

Hvis du skal have taget:

e urinprgver (glucose) eller blodprgver til kontrol af leverfunktionen.

e gstrioltest (anvendes i forbindelse med graviditet for at kontrollere, at barnet udvikler sig normalt).

Forteel laegen eller apotekspersonalet, at du tager Amoxicillin Carefarm. Amoxicillin Carefarm kan nemlig pavirke pragveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Amoxicillin Carefarm

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

e Huvis du tager allopurinol (anvendes mod urinsyregigt) sammen med Amoxicillin Carefarm, kan du have stgrre risiko for at fa en
allergisk hudreaktion.

e Hvis du tager probenecid (anvendes mod urinsyregigt), vil laegen eventuelt justere din dosis af Amoxicillin Carefarm. Samtidig brug
af probenecid kan nedsaette udskillelsen af amoxicillin og anbefales ikke.

e Huvis du tager blodfortyndende medicin (sdsom warfarin), skal du maske have taget ekstra blodpraver.

e Hvis du tager andre antibiotika (sasom tetracyclin), kan virkningen af Amoxicillin Carefarm veere nedsat.

e Huvis du tager methotrexat (anvendes til behandling af kreeft og sveer psoriasis), kan penicilliner nedszette udskillelsen af
methotrexat og potentielt medfere forggelse af bivirkninger.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din lzege til rads, far du
tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amoxicillin Carefarm kan forarsage bivirkninger, og symptomerne (sasom allergiske reaktioner, svimmelhed og krampeanfald) kan
nedsaette din evne til at fare motorkeretgj. Hvis du far sddanne symptomer, skal du undlade at fgre motorkeretgj eller betiene maskiner.
Amoxicillin Carefarm indeholder glucose, natrium og benzylalkohol

Dette laegemiddel indeholder maltodextrin (glucose). Kontakt lsegen, far du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke

taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml rekonstitueret suspension, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Amoxicillin Carefarm 50 mg/ml pulver til oral suspension indeholder 0,72 mikrogram benzylalkohol i hver 5 ml rekonstitueret
suspension.

Benzylalkohol kan medfgre allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedraetsbesvaer (kaldet "gasping syndrome”) hos sméa barn.
Giv det ikke til dit nyfgdte barn (op til 4 uger) medmindre det anbefales af din laege.

Ma ikke anvendes til bgrn (under 3 ar) i mere end én uge uden laegens eller apotekspersonalets anvisning.

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rdds, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at store maengder benzylalkohol kan
ophobes i din krop og kan medfare bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose).

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rdds, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store meengder benzylalkohol
kan ophobes i din krop og kan medfgre bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose).

3. Sadan skal du tage Amoxicillin Carefarm

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller apotekspersonalet.

e  Omryst flasken godt inden brug.
e Fordel doserne jaevnt hen over dagen (med mindst 4 timers mellemrum).

Den anbefalede dosis er:
Born, der vejer under 40 kg
Alle doser beregnes ud fra barnets kropsvaegt i kilogram.



e Laegen vil forteelle dig hvor meget Amoxicillin Carefarm, du skal give dit barn.
e Den anbefalede dosis er 40 mg til 90 mg pr. kilogram kropsvaegt om dagen, fordelt pa to eller tre doser.
e Den anbefalede maksimumdosis er 100 mg pr. kilogram legemsveegt om dagen.

Voksne, &ldre og born, der vejer over 40 kg
Denne suspension bliver normalt ikke ordineret til voksne og barn, der vejer over 40 kg. Spegrg laegen eller apotekspersonalet til rads.

Nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, vil ls&egen eventuelt ordinere en lavere dosis end den saedvanlige dosis.

Hvis du har taget for meget Amoxicillin Carefarm

Hvis du har taget for meget Amoxicillin Carefarm, kan tegnene herpa omfatte mavegener (kvalme, opkastning eller diarré), krystaller i
urinen (hvilket kan vise sig som uklar urin) eller vandladningsproblemer.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Amoxicillin Carefarm, end der star i denne information, eller mere
end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring medicinen, sa du kan vise den til laegen.

Hvis du har glemt at tage Amoxicillin Carefarm

e Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om det. Herefter skal du vente cirka 4 timer, fgr
du tager den naeste dosis.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Behandlingsvarighed

e Fortsaet med at tage Amoxicillin Carefarm i sa lang tid, som laegen har anvist, ogsa selvom du far det bedre. Du har brug for alle
doserne for at bekaempe infektionen. Hvis nogle af bakterierne overlever, kan infektionen vende tilbage.

e Hvis du stadig har det darligt, nar du har afsluttet behandlingen, skal du kontakte laegen igen.

Troske (en svampeinfektion, der forekommer i fugtige kropsdele, og som kan forarsage emhed, klge og hvidt udflad) kan forekomme,
hvis Amoxicillin Carefarm anvendes i lang tid. Kontakt laegen, hvis du oplever dette.

Hvis du tager Amoxicillin Carefarm i lang tid, vil lsegen eventuelt gennemfare yderligere undersggelser for at kontrollere, at dine nyrer,
din lever og dit blod fungerer normailt.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Amoxicillin Carefarm, og kontakt straks laegen, hvis du bemaerker en eller flere af felgende alvorlige
bivirkninger. Du kan have brug for akut la2agebehandling:

Falgende bivirkninger er meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

o allergiske reaktioner. Tegnene kan omfatte hudklge eller -udslaet, haevelse af ansigt, laeber, tunge eller krop samt
vejrtraekningsproblemer. Disse reaktioner kan veere alvorlige, og de har i nogle tilfeelde medfert dgden.

e udsleet eller sma, flade, runde pletter under hudoverfladen eller bla maerker. Dette skyldes beteendelse i blodkarvaeggene som
falge af en allergisk reaktion. Det kan veere forbundet med ledsmerter (artritis) og nyreproblemer.

o allergiske senreaktioner kan forekomme, som regel 7 til 12 dage efter indtagelse af Amoxicillin Carefarm. Tegnene herpa kan
omfatte udsleet, feber, ledsmerter og haevede lymfekirtler, isser under armene.

e  En hudreaktion kaldet "erythema multiforme”, hvor du kan udvikle klgende, rad-lilla pletter pa huden, iseer i handfladerne og under
fodsalerne, 'nzeldefeber-lignende’ haevede hudomrader, smhed i mund, gjne og kensorganer. Dette kan veere ledsaget af feber og
markant treethed.

e Andre alvorlige hudreaktioner kan omfatte forandringer i hudfarven, buler under huden, blzerer, blegner, hudafskalning, redme,
smerter, klge og skeellende hud. Dette kan veere ledsaget af feber, hovedpine og emhed i kroppen.

¢ influenzalignende symptomer med udslaet, feber, haevede kirtler og abnorme blodpreveresultater (herunder gget antal hvide
blodlegemer (eosinofili) og leverenzymer) (laegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)).

e feber, kulderystelser, ondt i halsen eller andre tegn pa en infektion eller tendens til bla maerker. Det kan vaere tegn péa problemer
med dine blodlegemer.



e "Jarisch-Herxheimers reaktion”, som forekommer i forbindelse med behandling med Amoxicillin Carefarm for borreliose og
forarsager feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter og hududsleet.
e beteendelse i tyktarmen med diarré (nogle gange med blodig affagring), smerter og feber.
e alvorlige bivirkninger relateret til leveren kan forekomme. Disse forekommer primaert hos personer i langvarig behandling, maend
og eeldre. Kontakt omgaende lzegen, hvis du far:
o kraftig diarré med blgdning
o bleerer, radme eller bla maerker i huden
o merk urin eller bleg affgring
o gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot). Se desuden oplysningerne nedenfor om anaemi, som kan medfgre gulsot.
Disse bivirkninger kan indtreede, mens du tager medicinen eller op til flere uger efter behandlingen.

Hvis noget af ovenstaende sker, skal du stoppe med at tage lzegemidlet og kontakte lzegen med det samme.

Nogle gange kan du fa en mindre alvorlig hudreaktion sasom:
e mildt, klgende udslaet (runde, rosa/rade pletter), haevede "naeldefeber-lignende” omrader pa underarme, ben, handflader, haender
eller fadder. Denne bivirkning er ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).

Hvis du oplever en af disse bivirkninger, skal du kontakte laegen, da det kan vare ngdvendigt at stoppe behandlingen med
Amoxicillin Carefarm.

Andre mulige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
e  hududsleet

e kvalme

e diarré

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
e opkastning

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

e trgske (en svampeinfektion i skede, mund eller hudfolder). Du kan fa behandling for traske hos lsegen eller pa apoteket.

e nyreproblemer

o krampeanfald kan forekomme hos patienter, der far hgje doser eller har nyreproblemer.

e svimmelhed

e hyperaktivitet

e  krystaller i urinen (kan vise sig som uklar urin) eller besveer eller gener i forbindelse med vandladning.
Serg for at drikke rigelig vaeske for at reducere risikoen for sddanne symptomer.

e pletter pa teenderne, som normalt forsvinder ved barstning (dette er indberettet hos bgrn).

e gul, brun eller sort misfarvning af tungen, som kan se haret ud.

¢ nedbrydning af rede blodlegemer, hvilket forarsager en form for anaemi. Tegnene herpa omfatter treethed, hovedpine,
stakandethed, svimmelhed, bleghed og gulfarvning af huden og det hvide i gjnene.

e lavt antal hvide blodlegemer

e lavt antal blodplader. Blodplader har betydning for blodstgrkningen.

e Dblodet kan vaere laengere om at sterkne end normalt. Du kan opleve dette, hvis du far naesebladning eller rifter.

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

e brystsmerter i forbindelse med allergiske reaktioner, hvilket kan vaere et symptom pa allergiudlgst blodprop i hjertet (Kounis-
syndrom).

¢ |aegemiddelfremkaldt enterokolitis syndrom (DIES):
DIES er primeert blevet rapporteret hos bgrn, der fik amoxicillin. Det er en szerlig form for allergisk reaktion med det farende
symptom, der er langvarig opkastning (1-4 timer efter laagemiddel indtagelse.
Andre symptomer kan omfatte mavesmerter, sgvnlignende slgvhedstilstand, diarré og lavt blodtryk.

e krystaller i urinen fgrende til akut nyreskade.

e udsleet med bleerer arrangeret i en cirkel med central skorpedannelse eller som en perleraekke (lineger IgA-sygdom).

e betaendelse i den beskyttende hinde, der omgiver hjernen og rygmarven (aseptisk meningitis).



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
nedenstaende oplysninger.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Inden rekonstitution
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter rekonstitution
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Nar pulveret er blevet blandet med renset vand, skal suspensionen anvendes inden for 10 dage.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemzerker tegn pa nedbrydning.

Spearg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Amoxicillin Carefarm indeholder:
— Aktivt stof: amoxicillin. 1 ml oral suspension indeholder 50 mg amoxicillin.

—  @vrige indholdsstoffer: crospovidon type A, silica, xanthangummi, silica, kolloid vandfri, acesulfamkalium, saccharinnatrium,
jordbaeraroma (maltodextrin, triethylcitrat (E 1505), aromakomponenter, propylenglycol og benzylalkohol)

Udseende og pakningsstarrelser
Hvidt til gulligt pulver, der skal blandes med renset vand, sa det bliver til en oral suspension med jordbaersmag.

Pulveret fas i ravgule glasflasker, der indeholder 100 ml oral suspension. Flaskerne har hvide skruelag.
Flaskerne udleveres i kartoner, der ogsa indeholder en doseringsenhed: en 10 ml-doseringssprajte af plast.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette lasgemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S

Denne indlzegsseddel blev senest andret 10/2025.



Generelle rad vedrgrende brug af antibiotika
Antibiotika anvendes til behandling af bakterieinfektioner. De har ingen virkning mod
virusinfektioner. Nogle gange virker et antibiotikum ikke pa en bakterieinfektion. Det
skyldes ofte, at den bakterie, der er arsag til infektionen, er resistent over for det
pagaeldende antibiotikum. Det betyder, at bakterierne kan overleve og tilmed dele sig til
trods for brug af antibiotikummet.
Bakterier kan blive resistente over for antibiotika af mange arsager. Korrekt brug af
antibiotika kan veere med til at nedsaette risikoen for, at bakterier bliver resistente.
Nar leegen ordinerer en antibiotikakur, er den kun beregnet til behandling af din aktuelle
sygdom. Ved at fglge nedenstdende rad kan du hjaelpe med at forhindre, at bakterier
udvikler resistens, sa antibiotikummet ikke laengere virker.
1. Det er meget vigtigt, at du tager antibiotikummet i den rigtige dosis, pa de rette
tidspunkter og i det korrekte antal dage. Laes anvisningerne pa etiketten.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
2. Tag kun et antibiotikum, hvis laegen har ordineret det til dig personligt, og brug
det kun til at behandle den infektion, som lsegen har ordineret det til.
3. Tag ikke antibiotika, som er ordineret til andre, heller ikke selvom de havde en
infektion, der minder om din.
4. Giv ikke antibiotika, som er ordineret til dig, til andre.
5. Huvis der er antibiotikum tilbage, nar du har taget hele kuren i henhold til laegens
anvisning, skal du aflevere det pa apoteket med henblik pa korrekt
bortskaffelse.

Nedenstaende oplysninger er til Izger og sundhedspersonale:

Vejledning i rekonstitution

Kontrollér, at heetteforseglingen er intakt inden brug.

Vend og ryst flasken grundigt for at lasne alt pulveret.

Fyld flasken med renset vand i henhold til tabellen nedenfor.

Vend flasken omgaende pa hovedet, og ryst den godt, indtil der dannes en hvid til gullig farvet homogen suspension.
Omrystes godt inden hver brug.

Yderliger lvysninger om klaragring af den oral nsion p3 teket
Styrke Mangde vand, der skal Endelig maengde af
tilseettes (ml) rekonstitueret oral suspension
(ml)
50 mg/ml 94 100

1000169779-001-02



