FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spektramox

50 mg/ml+13 mg/ml pulver till oral suspension
amoxicillin/klavulansyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ge ditt barn detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for er.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel ordineras vanligtvis till ett spadbarn eller ett
barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spektramox ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du ger Spektramox
3. Hur du ger Spektramox

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Spektramox ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Spektramox ar och vad det anvands for

Spektramox ar 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.

Spektramox anvands hos spadbarn och barn for att behandla
foljande infektioner:

* infektioner i mellandrat och bihaleinfektioner

* luftvagsinfektioner

* urinvagsinfektioner

* hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
» skelett- och ledinfektioner.

2. Vad du behover veta innan du ger Spektramox

Ge inte ditt barn Spektramox:

® om han/hon ar allergisk mot amoxicillin, klavulansyra eller
nagot annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

® om han/hon har haft en allvarlig allergisk reaktion (
overkanslighetsreaktion) mot nagot annat antibiotikum. Detta
kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.
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® om han/hon har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud)
nar du har tagit ett antibiotikum.

- Ge inte Spektramox till ditt barn om nagot av ovanstaende galler
honom/henne. Om du ar osaker, kontakta lakare eller
apotekspersonal innan du ger Spektramox.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn detta
lakemedel om hon/han:

® har kortelfeber
® behandlas for lever- eller njurproblem
® inte kissar regelbundet.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler ditt barn,
kontakta lakare eller apotekspersonal innan du ger Spektramox.

| vissa fall kan din Idkare undersdka vilken typ av bakterie som
orsakar ditt barns infektion. Beroende pa resultatet kan ditt barn fa
en annan styrka av Spektramox eller ett annat lakemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Spektramox 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 ditt barn tar Spektramox for att
minska risken for eventuella problem. Se “Tillstand du maste vara
observant pa” i avsnitt 4.
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Blod- eller urinprov

Om ditt barn tar blodprover (t.ex. for kontroll av roda blodkroppar
eller leverfunktionstester) eller urinprover, tala om for lakaren eller
skoterskan att han/hon tar Spektramox. Detta eftersom
Spektramox kan paverkar resultaten av den har typen av prover.

Andra lakemedel och Spektramox

Tala om for [akare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen
har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om ditt barn tar allopurinol (mot gikt) tilsammans med
Spektramox kan risken vara storre for att barnet far en allergisk
hudreaktion.

Om ditt barn tar probenecid (mot gikt), samtidig anvandning av
probenecid kan minska utsondringen av amoxicillin och
rekommenderas inte.

Om ditt barn tar blodfortunnande lakemedel for att forhindra
blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med Spektramox kanske
han/hon behover lamna extra blodprover.

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

Spektramox kan paverka hur mykofenolatmofetil (ett lakemedel
som forhindrar avstotning av transplanterade organ) fungerar.

Graviditet och amning
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Om den som ska ta detta lakemedel ar gravid eller ammar, tror att
hon kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska lakare eller
apotekspersonal radfragas innan lakemedlet anvands.

Spektramox innehaller aspartam (E951)

Detta lakemedel innehaller 2,5 mg aspartam per ml. 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.

3. Hur du ger Spektramox

Ge alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och barn som vager 40 kg eller mer

® Denna suspension rekommenderas vanligtvis inte till vuxna
och barn som vager 40 kg eller mer. Kontakta lakare eller
apotekspersonal for rad.

Barn som vager mindre an 40 kg
Alla doser ar utraknade fran barnet kroppsvikt i kg.

- Lakaren talar om hur mycket Spektramox du ska ge ditt
spadbarn eller barn.

- Dessa kan levereras med en matsked eller en matkopp av
plast. Du ska anvanda den for att ge ditt spadbarn eller barn
ratt dos.

- Vanlig dos - 20 mg/5 mg till 60 mg/15 mg for varje kg
kroppsvikt per dag, fordelat pa tre doser.
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Patienter med njur- och leverproblem

® Om ditt barn har njurproblem kan dosen behdva minskas. Din
lakare kan valja en annan styrka eller ett annat lakemedel.

® Om ditt barn har leverproblem kan han/hon behéva [amna fler
blodprover for att se hur levern fungerar.

Hur du ger Spektramox

Skaka alltid flaskan val fore varje dosering
Ges vid borjan av en maltid eller strax fore.
Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars
mellanrum. Ta inte 2 doser under 1 timme.

® Ge inte ditt barn Spektramox i mer an 2 veckor. Om ditt barn
fortfarande mar daligt ska han/hon aterbesoka lakaren

Om du har gett for stor mangd av Spektramox

Om du har gett ditt barn for stor mangd av Spektramox kan
han/hon fa symtom som orolig mage (illamaende, krakningar eller
diarré) eller krampanfall. Kontakta lakaren sa snart som mgjligt. Ta
med flaskan med lakemedel och visa lakaren.

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

Om du har glomt att ge Spektramox
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Om du har glomt att ge ditt barn en dos, ge den sa snart du
kommer ihag det. Du ska inte ge ditt barn nasta dos for tidigt, utan
vanta cirka 4 timmar innan du ger den.

Om ditt barn slutar att ta Spektramox

Fortsatt ge ditt barn Spektramox tills behandlingen ar avslutad,
aven om han/hon mar battre. Ditt barn behdver 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 lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:
Har intraffat hos ett mycket litet antal personer:

® hudutslag
inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan ses som roda eller
lila, upphojda 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 mun (angioédem) som leder till
andningsbesvar

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

* Kontakta omedelbart Idkare om ditt barn far ndgot av dessa
symtom. Sluta ta Spektramox.

Inflammation i tjocktarmen
Har intraffat hos ett mycket litet antal personer:

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

Akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit)
Har intraffat hos ett mycket litet antal personer:

® Om du har svar och pagaende smarta i magomradet kan detta
vara ett tecken pa akut inflammation i bukspottkérteln.

Lakemedelsutlost tarminflammation (enterokolit):
Har intraffat hos ett mycket litet antal personer:

® [3kemedelsutldst tarminflammation har framst rapporterats
hos barn som far amoxicillin/klavulansyra. Det ar en sarskild
typ av allergisk reaktion med upprepade krakningar som
framsta symtom (1-4 timmar efter intag av lakemedlet).
Ytterligare symtom kan vara magont, hagloshet, diarré och lagt
blodtryck.

- Kontakta lakare sa snart som méjligt for rad om ditt barn far
dessa symtom.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-29 23:23



Allvarliga hudreaktioner
Kan drabba upp till 1 av 1 000 personer:

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

Har intraffat hos ett mycket litet antal personer:

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

omfattande réda hudutslag med sma blasor med var (bullds
exfoliativ dermatit)

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

influensaliknande symtom med utslag, feber, svullna kortlar
och onormala resultat fran blodprov (inklusive dkat antal vita
blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer) (lakemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)).

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

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan drabba mer an 1 av 10 personer

diarré (hos vuxna).
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Vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

® torsk (candida - en jastinfektion i slidan, munnen eller
hudveck)
® illamaende, speciellt vid intag av hoga doser

om du drabbas av detta, ta Spektramox fore en maltid

krakningar
diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer

hudutslag, klada

upphojda, kliande utslag (nasselfeber)
matsmaltningsbesvar

yrsel

huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:

® 6kning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Sallsynta biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

Sallsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
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lagt antal blodkroppar som ar delaktiga i koagulering av blodet
lagt antal vita blodkroppar.

Andra biverkningar som har rapporterats
Dessa biverkningar har intraffat hos ett mycket litet antal personer,
men deras exakta forekomst ar okand.

inflammation i levern (hepatit)

inflammation i hjarn- och ryggmargshinnorna (aseptisk
meningit).

gulsot orsakad av okningar av bilirubin i blodet (en substans
som produceras i levern) som kan gora att huden och
ogonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar l[angre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Spektramox
eller som har njurproblem)

svart tunga som ser harig ut

flackar pa tanderna (hos barn), gar vanligtvis bort med
tandborstning

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

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

Biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
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Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
lagt antal réda blodkroppar (hemolytisk anemi)
kristaller i urinen som orsakar akut njurskada.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Spektramox ska forvaras

Fardigberedd oral suspension ar hallbar 7 dygn vid foérvaring i
kylskap (2 °C - 8 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: amoxicillin och klavulansyra
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http://www.lakemedelsverket.se/

1 ml oral suspension innehaller amoxicillintrinydrat motsvarande
amoxicillin 50 mg och kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra
13 mq.

Ovriga innehéllsémnen &r: sétningsmedel 2,5 mg (aspartam),
barnstensyra, kiseldioxid, kiselgel, hypromellos, xantangummi,
smakamnen (hallon, apelsin, fruktessenser) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Flaska 100 ml.
Bereds pa apotek till oral suspension.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Telefon 08-630 19 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-09

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 skalen till detta ar att de bakterier som orsakar inf
ektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebar
att bakterierna kan overleva och till och med foroka sig trots
antibiotikan.
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Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skal.
Genom att anvanda antibiotika med forsiktighet kan risken for att
bakterierna blir resistenta minskas.

Nar 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 ar mycket viktigt att du tar ratt dos av antibiotikan vid ratt

tidpunkt och under ratt antal dagar. Las anvisningarna pa
etiketten. Be din lakare eller apotekspersonalen forklara det
som star om du inte forstar.

. Ta bara sadan antibiotika som Idkaren har ordinerat at dig

personligen. Du ska bara anvanda den for att behandla den inf
ektion som den har ordinerats for.

. Ta ingen antibiotika som ar ordinerad at en annan person,

aven om den infektion han/hon hade liknar den du har.

. Ge aldrig din antibiotika till en annan person.
. Lamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du

har tagit din kur enligt lakarens ordination till apoteket for
lamplig destruering.
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