Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon 1000 mg/200 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn.
Amoxicillin/klavalansyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon
Hvernig nota & Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon og vid hverju pad er notad

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon er syklalyf sem drepur bakteriur sem valda sykingum. bad
inniheldur tvé mismunandi lyf sem kallast amoxicillin og klavulansyra. Amoxicillin tilheyrir flokki
lyfja sem kallast ,,penicillin“ en stundum er verkun peirra hindrud (eru gerd ovirk). Hitt virka efnid
(klavulansyra) kemur i veg fyrir ad pad gerist.

Syklalyf eru notud til ad medhdndla bakteriusykingar og eru ekki til pess fallin ad medhdndla
veirusykingar svo sem flensu eda kvef.

Pad er mikilveegt ad fylgja leidbeiningum leeknisins um skammta, inntéku og lengd medferdar.
Hvorki skal geyma lyfid eda nota pad aftur. Ef medferd er lokid og pu att eitthvad af syklalyfinu

eftir skaltu fara med pad i apotek til ad pvi verdi fargad a réttan hatt. Ekki ma skola lyfjum
nidur i frarennslislagnir né fleygja peim med heimilissorpi.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon er notad hja fulloronum og bérnum vid eftirfarandi sykingum:
- Alvarlegum sykingum i eyrum, nefi og hélsi

- Ondunarfaerasykingum

- pvagfarasykingum

- Sykingum i hid og mjukvefjum, p.m.t. sykingum i tbnnum

- Sykingum i beinum og lidum

- Sykingum i grindarholi

- Kynfarasykingum hja konum

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon er notad hja fulloronum og bérnum til ad fyrirbyggja sykingar i
tengslum vid storar skurdadgerair.
2. Adur en byrjad er ad nota Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon

Ekki ma nota Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon:




- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir amoxicillini, klavalansyru eda penicillini eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (sem talin eru upp i kafla 6).

- ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnemisvidbrogd vid einhverju 6dru syklalyfi. pau
geta m.a. komid fram sem hudutbrot eda proti i andliti eda halsi

- ef pa hefur fengid lifrarvandamal eda gulu (gulan lit & had) vid toku syklalyfs.

=  EKki nota Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig.
Ef pa ert ekki viss leitadu pa til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings &dur en pa faerd amoxicillin/klavalansyru ef
pu:

- ert med einkirningasott

- ert i medferd vid lifrar- eda nyrnavandamalum

- hefur ekki regluleg pvaglat.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins,
lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings adur en pa feerd amoxicillin/klavalansyru.

I sumum tilvikum er hugsanlegt ad leeknirinn rannsaki tegund bakteriunnar sem veldur sykingunni.
Nidurstédurnar geetu leitt til pess ad pu fair annan styrkleika af amoxicillini/klavilansyru eda annad

Iyf.

Astand sem pu parft ad fylgjast med

Amoxicillin/klavilansyra getur valdid pvi ad stand sem er til stadar versnar, eda valdid alvarlegum
aukaverkunum. par eru m.a. ofneemisvidbrdgd, krampar (flog) og bolga i pormum. b0 parft ad fylgjast
med akvednum einkennum & medan pu feerd amoxicillin/klavalansyru, til ad draga Ur heettu &
vandamalum. Sja ,,Einkenni sem pt parft ad fylgjast med* i kafla 4.

BI6d- og pvagrannséknir

Ef pa ferd i blédrannsdkn (svo sem rannsokn & stddu raudra blédkorna eda lifrarprof) eda
pvagrannsokn (fyrir glukdsa) skaltu lata leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ad pu notir
amoxicillin/klavalansyru. betta er vegna pess ad amoxicillin/klavilansyra gati haft ahrif 4 nidurstéour
Ur pess konar rannséknum.

Notkun annarra lyfja samhlida Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um oll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ef pa tekur allopurindl (notad vid pvagsyrugigt) samhlida amoxicillini/klavilansyru, getur pad aukid
likur & pvi ad pu fair ofneemisvidbrégd i had.

Ef pa tekur probenesio (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad laeknirinn akvedi ad adlaga skammtinn
af amoxicillini/klavilansyru.

Ef Iyf til ad hindra myndun blddtappa (svo sem warfarin) eru tekin samhlida amoxicillini/klavilansyru
getur purft ad gera frekari bl6drannséknir.

Amoxicillin/klavalansyra getur haft ahrif & hvernig metotrexat (lyf notad vid krabbameini eda gigt)
verkar.

Amoxicillin/klavilan syra getur haft &hrif & hvernig mycofenolatmofetil (lyf notad til pess ad koma i
veg fyrir hofnun igraeddra liffeera) verkar.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en lyfid er notad.



Akstur og notkun véla
Amoxicillin/klavulan syra getur haft aukaverkanir og geta einkennin gert pig 6heafa(n) til ad aka.
Ekki aka eda stjorna vélum nema pér 1idi vel.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt

af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og

aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda

petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon inniheldur natrium og kalium

- Lyfid inniheldur um pad bil 62,9 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi.).
petta jafngildir 3,1% af daglegri hdmarksinntoku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir
fullordna.

- Lyfid inniheldur 39,2 mg (1,0 mmol) af kalium i hverju hettuglasi. Sjuklingar med skerta
nyrnastarfsemi og sjuklingar & kaliumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig nota & Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon

petta lyf gefur pa pér aldrei sjalf(ur). Til pess hafur einstaklingur, svo sem laknir eda
hjakrunarfraedingur, mun gefa pér lyfid.

Radlagdir skammtar eru:

Fullordnir og born sem vega 40 kg og yfir

Radlagdur skammtur 1.000 mg/200 mg & 8 Kist. fresti.
Til ad koma i veg fyrir sykingar vid og eftir 1.000 mg/200 mg fyrir adgerdina pegar pu ferd
skurdadgerair sveefingarlyfid.

Skammturinn getur verid mismunandi eftir pvi
hvernig adgerd pu ferd i. Leeknirinn geeti
endurtekid skammtinn ef adgerdin tekur meira en
1 Kist.

Born undir 40 kg ad pyngd
Allir skammtar eru reiknadir Gt samkvaemt pyngd barnsins i kiléum

Born 3 méanada og eldri 25 mg/5 mg a hvert kg likamspyngdar & 8 Kist.
fresti.

Born yngri en 3 méanada eda undir 4 kg ad pyngd | 25 mg/5 mg & hvert kg likamspyngdar & 12 klst.
fresti.

Sjuklingar med nyrna- og lifrarvandamal

- Ef pu ert med nyrnavandamal getur purft ad breyta skammtinum. Hugsanlega velur leeknirinn
annan styrkleika eda annad lyf.

- Ef pu ert med lifrarvandamal fylgist laeknirinn vel med pér og verid getur ad pu purfir ad fara
oftar i blédrannséknir til ad kanna starfsemi lifrarinnar hja pér.

Hvernig Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon er gefid

- Amoxicillin/klavalansyra verdur gefid med inndzlingu eda innrennsli i &d.
- Vertu viss um ad pu drekkir mikid af vokva & medan pu feerd amoxicillin/klavalansyru.
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- pu feerd amoxicillin/klavalansyru yfirleitt ekki lengur en i 2 vikur an pess ad laeknirinn
endurmeti medferdina.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

pad er dliklegt ad pér verdi gefid of mikid en ef pa heldur ad pér hafi verid gefid of mikid af
amoxicillini/klavalansyru skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita strax. Einkennin
geta verid magadpeegindi (6gledi, uppkdst eda nidurgangur) eda krampar.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad nedan geta komid fram pegar petta lyf er notad:

Astand sem pu parft ad fylgjast med

Ofnaemisvidbroga:

- hadutbrot

- bolga i @dum (zedabdlga) sem getur komid fram sem raudir eda fjélublair upphleyptir blettir i
haadinni en getur haft ahrif i 6orum hlutum likamans

- hiti, lidverkir, bolgnir eitlar i hélsi, handarkrikum eda nara

- proti, stundum i andliti eda halsi (ofnaemisbjugur), sem veldur éndunaréréugleikum

- lost

- verkur fyrir brjésti i tengslum vid ofnemisvidbrogd, sem getur verid einkenni hjartadreps af
voldum ofneemis (Kounis heilkenni).

=  Hafio strax samband vio lzekni ef einhver pessara einkenna koma fram. Heettid ad nota
Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon.

Bélga i ristli
Bdlga i ristli, sem veldur vatnskenndum nidurgangi, yfirleitt med bl6di og slimi, magaverk og/eda hita.

Bréad brisbolga
Ef pu ert med sleeman og langvinnan verk i maga getur pad verid einkenni bradrar brisbdlgu.

Heilkenni garna- og ristilb6lgu af voldum lyfs:

Einkum hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbdlgu af véldum lyfs hja bérnum sem fa
amoxicillin/clavulanat. betta er tiltekin tegund ofneemisvidbragda og helstu einkennin eru endurtekin
uppkost (1-4 Kist. eftir gjof lyfs). Frekari einkenni geta verid kvidverkir, svefnhofgi, nidurgangur og
lagur blédprystingur.

=  Hafid samband vid leekni eins fljott og unnt er og faid radleggingar ef pessi einkenni koma
fram.

Algengar aukaverkanir

paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum

- pruska (hvitsveppasyking i leggéngum, munni eda hudfellingum)
- nidurgangur

Sjaldgeefar aukaverkanir
paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum



haoutbrot, kladi
upphleypt atbrot med klada (ofsakladi)
Ogledi, sérstaklega vid notkun stérra skammta

— ef pu finnur fyrir pessu skaltu nota Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon fyrir mat

uppkost
meltingartruflanir
sundl
hofudverkur

Sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6drannséknum:

haekkun sumra efna (ensima) sem framleidd eru i lifur.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir
paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum

Utbrot i hud sem geta myndad blédrur og lita Ut eins og litil markskifa (dokkur blettur,
umkringdur ljésara sveedi, med dokkum hring umhverfis brdnina - regnbogarodasott)

— ef vart verdur vid einhver pessara einkenna er aridandi ad hafa samband vio leekni.

proti eda rodi medfram ad sem er sérlega vidokveemt vid snertingu.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram a bl6dpréfum:

of faar frumur sem taka patt i bl6dstorknun
of f& hvit bléokorn.

Tioni ekki pekkt
EKKi er heegt ad &eetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum.

Ofnaemisvidbrogd (sjé hér fyrir framan)

Bélga i ristli (sja hér fyrir framan)

Bdlga i varnarhimnunni sem umlykur heilann (heilahimnubdlga &n sykingar)

Alvarleg vidbrdgd i hto:

- Utbreidd utbrot med blédrum og flégnun hadarinnar, einkum i kringum munn, nef, augu
og kynferi (Stevens-Johnson-heilkenni) og alvarlegri tilvik sem valda verulegri
hadflégnun (meira en 30% af yfirbordi likamans - eitrunardreplos i hudpekju)

- GUtbreidd raud Utbrot med litlum blédrum sem i er groftur (blédruskinnflagningsbélga)

- raud hreistrud Utbrot med hnatum undir hddinni og blédrum (exemkennd haddtbrot).

- flensulik einkenni med Gtbrotum, hita, bélgnum kirtlum og 6edlilegum nidurstédum
blédrannsdkna (p.m.t. fjélgun hvitra bl6dkorna (raudkyrninga) og lifrarensima)
(lyfjavidbrogo med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)).

— Hafid strax samband vid leekni ef einhver pessara einkenna koma fram.

lifrarbolga

gula vegna haekkunar & gallrauda i bldoi (efni sem er framleitt i lifur) sem getur gert pad ad
verkum ad hidin og hvita augnanna virdast gul

bolga i pipum i nyra

bl6did er lengur ad storkna

krampar (hja einstaklingum sem taka stéra skammta af amoxicillini/klavilansyru eda eru med
nyrnavandamal).

Utbrot med blédrum og hradri | midjunni, sem eru ymist hringlaga eda likjast perlufesti
(linulegur IgA sjukdémur)

bolga i himnum sem umlykja heila og meaenu (heilahimnubdlga &n bakteriusykingar)

Aukaverkanir sem geta komid fram i bl6d- eda pvagrannséknum:

veruleg feekkun hvitra blédfrumna
of fa raud bl6dkorn (blddlysublddleysi)
kristallamyndun i pvagi sem getur orsakad brddan nyrnaskada.



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon

Fyrningardagsetning og fyrirmeli um geymslu sem koma fram & midanum eru &tlud laekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi. Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun blanda
lyfid. Pad & ad nota innan 20 mindtna fra bléndun.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & éskjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon inniheldur

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 mg af Amoxicillini (sem natriumamoxicillin) og 200 mg af
klavulansyru (sem kaliumklavalanat) sem virk innihaldsefni. Lyfid inniheldur engin hjéalparefni. Hins
vegar, sja kafla 2 fyrir frekari mikilvaegar upplysingar um natrium og kalium i Amoxicillin/Clavulanic

acid Normon.

Leeknirinn, hjakrunarfraedingurinn eda lyfjafreedingur mun undirbda lausnina fyrir notkun med
videigandi vokva (svo sem vatn fyrir stungulyf eda stungulyf/innrennslisvékva).

Lysing & atliti Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon og pakkningasteerdir

Hettuglds innihalda seft hvitt eda naestum hvitt duft.Pakkningasteardir: 1 og 100 hettugléds i pakkningu
Markadsleyfishafi og framleidandi

Laboratorios NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6

ES — 28760 Tres Cantos (Madrid)

Spann

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Sja nanari upplysingar i samantekt & eiginleikum lyfsins

Lyfjagjof



Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon ma gefa annad hvort med hagri inndalingu i blaaed & 3 til
4 minGtum beint inn i &8 eda med dreypislongu (drip tube) eda med innrennsli a 30 til 40 mindtum.
Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon hentar ekki til inngjafar i vodva.

Blondun
Blondun lausnarinnar til inndeelingar eda blondun/pynning lausnar til innrennslis skal framkvaema
pegar gefa & lyfio.

Blondun lausnar til inndeelingar i blaed

Vatn fyrir stungulyf er yfirleitt notad sem leysir. Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon

1.000 mg/200 mg skal leysa upp i 20 ml af leysi. Petta gefur u.p.b. 20,9 ml af lausn til notkunar fyrir
stakan skammt. Ljésbleikur litur geeti sést vid blondun. Fullbanar lausnir eru yfirleitt litlausar til
ljésgular ad lit.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon skal gefa innan 20 minutna fra pvi pad er blandad.

Blondun lausna til innrennslis i blased

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon skal blandad eins og lyst er hér ad ofan fyrir inndeelinguna.
Fullbudinni lausninni skal an tafar beett Gt i 200 ml af innrennslislausn med notkun smépoka (minibag)
eda gjafasetts med kvarda (in-line burette).

Ekki méa nota innrennslisvékva sem innihalda glukdsa (dextrésa), natriumbikarbénat eda dextran sem
leysi.

Almennt er ekki meelt med ad blanda lyfinu saman vid 6nnur lyf i sému sprautu eda innrennslisflosku.
Samsetning amoxicillins og klavalansyru er 6samrymanleg vid: bl6d og plasma, hydrékortisén
stikkinat, aminosyrulausnir, proteinhydrolysasa, fitufleyti, fenylefrin hydroklorid og mannitollausnir.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon skal ekki blanda vid aminoglykdésio syklalyf i sému sprautu
vegna pess ad virkni amindglykosidsins getir minnkad vid pessar adstaedur.

Amoxicillin/Clavulanic Acid Normon hettuglds henta ekKi til fjdlskammta notkunar.
Stédugleiki blandadra lausna
Fullbdin lausn i hettuglésum (til inndeelingar i blaed eda fyrir bynningu fyrir innrennslislausnir)

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfredilegan stédugleika hja fullbdinni lausn (1 hettuglas med
20 ml af vatni fyrir stungulyf Ph. Eur.) i 20 minutur vid 25°C+2°C/60%+5% RH.

Fullbuin og pynnt lausn fyrir innrennsli i blasd

pegar fullbuinni lausninni er an tafar baett Ut i 100 ml af vatni samkvaemt Ph. Eur eda 0,9%
saltvatnslausn, 1/6 M natrium laktat, Ringer’s lausn eda Hartmann’s lausn hefur verid synt fram & ad
pynnta lausnin er efna- og edlisfraedilega stdug i 60 mindtur vid 25°C+2°C/60%+5% RH.




