Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Spectracillin 500 mg/125 mg filmuhudadar toflur

Amoxicillin
Klavulansyra

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spectracillin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Spectracillin

Hvernig nota & Spectracillin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Spectracillin

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Spectracillin og vid hverju pad er notad

Spectracillin er syklalyf sem drepur bakteriur sem valda sykingum. bad inniheldur tvé mismunandi lyf
sem kallast amoxicillin og klaviilansyra. Amoxicillin tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,penicillin® en
stundum er verkun peirra hindrud (eru gerd 6virk). Hitt virka efnid (klavalansyra) kemur i veg fyrir ad
petta gerist.

Spectracilliln er notad hja fullordnum og bérnum vid eftirtdldum sykingum:

Mideyrna- og skutabdlgu

Ondunarfaerasykingum

pvagfarasykingum

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

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

2. Adur en byrjad er ad nota Spectracillin

Ekki mé& nota Spectracillin:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir amoxicillini, klavalansyru, penicillini eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

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

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

=>Ekki taka Spectracillin ef eitthvad ofangreint & vid um pig.
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en pu tekur Specracillin ef pu ert ekKki viss.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Spectracillin er notad ef pu:
o Ert med einkyrningasott

o Ert i medferd vid lifrar- eda nyrnavandamalum

o Hefur ekki regluleg pvaglat

I sumum tilvikum er hugsanlegt ad laeknirinn rannsaki tegund bakteriunnar sem veldur sykingunni.
Nidurstddurnar geetu leitt til pess ad pu fair annan styrkleika af Spectracillin eda annad Iyf.

Astand sem pu parft ad fylgjast med

Amoxicillin/klavalansyra getur valdid pvi ad astand sem er til stadar versnar, eda valdid alvarlegum
aukaverkunum. ber eru m.a. ofnemisvidbrogd, krampar (flog) og bélga i pérmum. ba parft ad fylgjast
med akvednum einkennum & medan pu tekur amoxicillin/klavilansyru, til ad draga Ur hettu a
vandamalum. Sja ,,Astand sem pi parft ad fylgjast med* i kafla 4.

Bl66- og pvagrannsoknir

Ef pa ferd i blodrannsokn (svo sem rannsdkn a stodu raudra blédkorna eda lifrarprof) eda
pvagrannsokn (fyrir glukdsa) skaltu lata lsekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ad pu takir
Spectracillin. betta er vegna pess ad amoxicillin/klavilansyra geti haft ahrif 4 nidurstédur dr pess
konar rannsoknum.

Notkun annarra lyfja samhlida Spectracillin
Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem haegt er ad f& an lyfsedils og jurtalyf.

Ef pa tekur allépurindl (notad vid pvagsyrugigt) samhlida Spectracillin, getur pad aukid likur & pvi ad
pu fair ofneemisvidbrogd i huo.

Ef pa tekur metotrexat (lyf notad vid krabbameini og alvarlegu psoriasis) getur penicillin minnkad
utskilnad metotrexats og hugsanlega aukio likur a aukaverkunum.

Ef pa tekur prébenesio (notad vid pvagsyrugigt) getur probensid minnkad Gtskilnad amoxicillins og er
samhlida notkun ekki raologo.

Ef Iyf til ad hindra myndun blddtappa (svo sem warfarin) eru tekin samhlida Spectracillin getur purft
ad gera frekari blédrannsoknir.

Spectracillin getur haft ahrif & hvernig metotrexat (lyf notad vid krabbameini eda gigt) verkar.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en pd notar énnur Iyf.

Akstur og notkun véla

Spectracillin getur haft aukaverkanir og geta einkennin gert pig 6hafa(n) til ad aka. Ekki aka eda
stjorna vélum nema pér lidi vel.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Spectracillin inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.



3. Hvernig nota & Spectracillin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir og boérn yfir 40 kg
o Venjulegur skammtur er: 1 tafla prisvar & dag

Born undir 40 kg

o Bdrn 6 ara og yngri 4 helst ad medhondla med amoxicillin/klavalansyru mixtdru eda
skammtapokum.

o Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafreedingi pegar gefa skal bérnum sem vega minna en 40 kg
Spectracillin toflur. Toflurnar henta ekki bérnum undir 25 kg.

Sjuklingar med nyrna- og lifrarvandamal

o Ef pu ert med nyrnavandamal getur purft ad breyta skammtinum. Hugsanlega velur laeknirinn
annan styrkleika eda annad Iyf.

o Ef pd ert med lifrarvandamal getur verid ad pu purfir ad fara oftar i bl6drannsoknir til ad kanna
starfsemi lifrarinnar.

Hvernig taka & Spectracillin
o Gleypid toflurnar heilar med glasi af vatni i upphafi eda rétt fyrir maltio. Téflurnar mé brjéta
eftir deiliskorunni til pess ad audveldara sé ad kyngja peim. Taka parf bada hluta toflunnar &

sama tima.

o Dreifid skommtunum jafnt yfir daginn, med minnst 4 kist. millibili. Ekki taka 2 skammta & 1
Klukkustund.

o EKkKi taka Spectracillin i meira en 2 vikur. Ef pér lidur enn ekki vel skaltu fara aftur til
leeknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur af Spectracillin en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pa tekur of mikid Spectracillin geta einkennin medal annars verid magadpagindi (6gledi, uppkdst
eda nidurgangur) eda krampar. Radfaerdu pig vid lekninn eins fljétt og unnt er. Hafdu éskjuna utan af
lyfinu eda lyfjaglasid medferdis til ad syna leekninum.

Ef gleymist ad taka Spectracillin

Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pud manst eftir pvi. Neesta skammt ma ekki
taka of fljott, lattu 4 klst. lida adur en pa tekur naesta skammt.

Ef heett er ad taka Spectracillin

Haltu &fram ao taka Spectracillin par til medferdinni er lokid, jafnvel pott pér 1idi betur. ba parft alla
skammtana til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur lifa af geta peer valdio pvi ad sykingin
taki sig upp & ny.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.



Astand sem pu parft ad fylgjast med

Ofnaemisvidbroga:

. Hudutbrot

. Bolga i @dum (adabdlga) sem getur komid fram sem raudir eda fjolublair upphleyptir blettir
haadinni en getur haft ahrif i 6orum hlutum likamans

Hiti, lidverkir, bolgnir eitlar i hélsi, handarkrikum eda néra

Proti, stundum i andliti eda munni (ofneemisbjugur), sem veldur 6ndunarérdugleikum

Lost

Verkur fyrir brjosti i tengslum vid ofneemisvidbrogd, sem getur verid einkenni hjartadreps af
véldum ofnaemis (Kounis heilkenni).

=>» Hafid strax samband vid leekni ef einhver pessara einkenna koma fram.
Haettid ad taka Spectracillin.

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

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

Heilkenni garna- og ristilbdlgu af véldum 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 inntdku lyfs). Frekari einkenni geta verid kvidverkir, svefnhofgi, nidurgangur
og lagur blédprystingur.

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

Mjog algengar aukaverkanir
peer geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum
Nidurgangur (hja fulloronum).

Algengar aukaverkanir
paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum
bruska (hvitsveppasyking i leggéngum, munni eda hudfellingum)
Ogledi, einkum vid toku storra skammta
-> ef pd finnur fyrir pessu skaltu taka Spectracillin fyrir mat:
o Uppkost
o Nidurgangur (hja bérnum).

Sjaldgeefar aukaverkanir

paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum
o Huadutbrot, kl&oi

Upphleypt Gtbrot med klada (ofsakladi)
Meltingartruflanir

Sundl

Hofudverkur.

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komio fram i bl6drannséknum:
o Haekkun sumra efna (ensima) sem framleidd eru i lifur.

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



o Utbrot i hid sem geta myndad blddrur og lita Gt eins og litil markskifa (dékkur blettur i
midjunni, umkringdur ljosara svaedi med dokkum hring umhverfis brinina - regnbogarodasott)
- Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna er aridandi ad hafa samband vid laekni.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6drannsoknum:
o Of faar frumur sem taka patt i blodstorknun
o Of f& hvit bléokorn.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir hafa komid fram i mjog faum tilvikum en nakveem tidni peirra er ekki pekkt.e
o Ofnamisvidbrogo (sja hér fyrir framan)
o Bélga i ristli (sja hér fyrir framan)
o Bdlga i himnum sem umlykja heila og menu (heilahimnubdlga an bakteriusykingar)
o Alvarleg vidbrogo i haa:
Utbreidd Gtbrot med blédrum og flégnun hudarinnar, 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 hudpekju)
- Utbreidd raud Gtbrot med litlum blédrum sem i er gréftur (blédruskinnflagningsbdlga)
- Raud hreistrud Gtbrot med hndtum undir hadinni og blédrum (exemkennd hudutbrot).
- Flensulik einkenni med utbrotum, sétthita, bélgnum eitlum og 6edlilegum nidurstédum
bl6dprufa (par med talinn aukinn fjéldi hvitra bl6dkorna (raudkyrningafjolgun) og
lifrarensima) (lyfjautbrot med eésinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS))

-> Hafio strax samband vid leekni ef eitthvert pessara einkenna kemur fram.

o Lifrarbo6lga

o Gula vegna hakkunar & gallrauda i bléoi (efni sem er framleitt i lifur) sem getur gert pad ad
verkum ad hudin og hvita augnanna virdast gul

o Bélga i nyrnapiplum

- BI60did er lengur ad storkna

. Ofvirkni

o Krampar (hjé einstaklingum sem taka stora skammta af Spectracillin eda eru med
nyrnavandamal)

o Svort tunga sem virdist lodin

o Litablettir & tonnum (barna), hverfa yfirleitt vid tannburstun.

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

Aukaverkanir sem geta komid fram i bldo- eda pvagrannséknum:

o Veruleg feekkun hvitra blédkorna

o Of fa raud bléokorn (bléolysublédleysi)

o Kristallamyndun i pvagi sem getur orsakad bradan nyrnaskada

Ef pu feerd aukaverkanir
- Latid leekni eda lyfjafraeding vita ef einhverjar aukaverkanir verda alvarlegar eda valda vanda
eda ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta 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 Spectracillin



Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins 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 haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spectracillin inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru amoxicillin og klavalansyra.

o Hver tafla inniheldur amoxicillinprihydrat sem samsvarar 500 mg af amoxicillini og kalium-
klavulanat sem samsvarar 125 mg klavdlansyru.

. Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selluldsi (E460), krospovidon, Teg. A (E1202), natrium
kroskarmell6sa (E468), vatnsfri kisilkvoda (E551), magnesiumsterat (E470b)
Filmuhad: Buatyleradur metakrylat kopolymer, titantvioxid (E171), talkim (E553b), makrogdl
6000

Lysing & atliti Spectracillin og pakkningastaerdir
Hvit eda naestum hvit aflong filmuhudud tafla med deiliskoru.

OPA/AI/PVC-alpynnupakkningar:
4/5/6/10/12/14/15/16/18/20/21/24/30/36/42/48/54/60/66/72/78/84/90/96/100/500 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi

PenCef Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13
13509 Berlin
pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.



Radleggingar/fraedsla um syklalyfjanotkun

Syklalyf eru notud til medferdar vid bakteriusykingum. bau hafa engin &hrif & sykingar sem orsakast
af veirum.

Stundum getur verid ad syking af voldum bakteria svari ekki medferd med syklalyfi. Ein algengasta
asteedan fyrir pvi ad petta gerist er su ad bakterian sem veldur sykingunni er énaem fyrir syklalyfinu
sem notad er. Petta pydir ad bakteriurnar halda afram ad lifa og geta jafnvel fjolgad sér pratt fyrir
syklalyfid.

Bakteriur geta ordid 6nemar fyrir syklalyfjum af mérgum asteedum. Varkarni vio notkun syklalyfja
getur hjalpad til vio ad draga Ur likunum & pvi ad bakteriur verdi 6naemar fyrir peim.

Pegar laeknirinn avisar medferd med syklalyfi er pad eingéngu gert til pess ad medhdndla pann
sjukdém sem pu ert med & peim tima. Ef fylgt er eftirfarandi radleggingum hjalpar pad til vid ad koma
i veg fyrir myndun énamra bakteria sem geta valdid pvi ad syklalyfio hetti ad virka.

1. Mjog mikilveegt er ad pu takir syklalyfid i réttum skammti, & réttum tima og i réttan
dagafjolda. Lestu leidbeiningarnar & midanum og ef pa skilur ekki eitthvad skaltu bidja
leekninn eda lyfjafraeding um ad Utskyra.

2. Ekki taka syklalyf nema ad pvi hafi verid avisad sérstaklega fyrir pig og notadu pad
eingdngu til medhéndlunar a peirri sykingu sem pvi var avisad fyrir.

3. EKkKi taka syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra, jafnvel p6tt peir hafi verio med

sykingu sem var svipud pinni.

EkKi gefa 6oru folki syklalyf sem var avisad fyrir pig.

5. Ef eitthvad er eftir af syklalyfinu pegar medferdinni sem laeknirinn radlagadi er lokid,
skaltu fara med pad sem eftir er i apotekid til forgunar & videigandi hatt.

>



