Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spectracillin (400 mg + 57 mg)/5 mL mixtaruduft, dreifa
Amoxicillin + Klavalansyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

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

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

oM E

1.

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

Upplysingar um Spectracillin og vid hverju pad er notad

Spectracillin er syklalyf sem drepur bakteriur sem valda sykingum. Spectracillin inniheldur tvo
mismunandi lyf sem kallast amoxicillin og klavalansyra. 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 petta gerist.

Spectracillin er notad hja ungbérnum, bérnum og fullordnum vid eftirfarandi sykingum:

2.

mideyrna- og skdtabdlgu

ondunarfarasykingum

pvagferasykingum

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

Adur en byrjad er ad nota Spectracillin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6orum sjukdémi eda i 6drum skdmmtum en tiltekid er
i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Spectracillin

Ef um er ad reda ofnemi fyrir amoxicillini, klavalansyru, penicillini eda einhverju &dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef pad hafa einhvern tima komid fram alvarleg ofnamisvidbrogd vid einhverju 6dru syklalyfi. pau
geta m.a. komid fram sem hadutbrot eda proti i andliti eda halsi.

Ef pu hefur fengid lifrarvandamal eda gulu (gulan lit & hud) vid toku syklalyfs.

Ekki nota Spectracillin ef eitthvad af framangreindu & vié um pig.
Ef pu ert ekki viss leitadu pa til leeknisins eda lyfjafredings &dur en pu byrjar ad nota Spectracillin.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Spectracillin er notad ef
pba:

» ert med einkirningasott

» ert i medferd vio lifrar- eda nyrnavandamalum

» hefur ekki regluleg pvaglat.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig leitadu pa til leeknisins eda
lyfjafraedings &dur en pa byrjar ad nota Spectracillin.

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

Astand sem pu parft ad fylgjast med

Spectracillin getur valdid pvi ad &stand sem er til stadar versnar, eda getur valdid alvarlegum
aukaverkunum. bar eru m.a. ofneemisvidbrogd, krampar (flog) og bélga i pérmum. ba parft ad fylgjast
med dkvednum einkennum & medan pu notar Spectracillin, til ad draga Ur hattu & vandamalum. Sja
,Astand sem pu parft ad fylgjast med“ i kafla 4.

Bl6d- og pvagrannsoknir

Ef pa ferd i bl6drannsdkn (svo sem rannsokn & stédu raudra blédkorna eda lifrarpréf) eda pvagrannsokn
(Fyrir glakdsa) skaltu lata leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ad pd sért ad nota Spectracillin. petta
er vegna pess ad Spectracillin geeti haft ahrif & nidurstodur ar pess konar rannséknum.

Notkun annarra lyfja samhlida Spectacillin
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um dnnur lyf sem pua notar, hefur nylega verid ad nota eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu tekur alloparinél (notad vid pvagsyrugigt) samhlida Spectracillin, getur pad aukid likur &
ofnamisvidbrégdoum i hao.

Ef pu tekur prébenesid (notad vid pvagsyrugigt), getur verid ad leeknirinn dkvedi ad breyta skammtinum
af Spectracillin.

Ef Iyf til ad hindra myndun bl6dtappa (svo sem warfarin) eru tekin samhlida Spectracillin getur purft
ad gera frekari bl6drannsoknir.

Spectracillin getur haft ahrif & hvernig metétrexat (lyf notad vid krabbameini eda gigt) verkar.

Spectracillin getur haft ahrif & hvernig mycofendlatmofetil (lyf notad til ad koma i veg fyrir hofnun
igreeddra liffaera) virkar.

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

Spectracillin inniheldur aspartam (E 951).

Lyfid inniheldur 8,5 mg aspartam i hverjum 5 ml af tilbdinni mixtaru sem jafngildir 1,7 mg/ml.
Aspartam breytist i fenylalanin. pad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU),
sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlaegt pad
med fullnzgjandi heetti.



A0 teknu tilliti til radlagdra skammta sem lyst er i kafla 3 er hdmarksmagn af asparatami sem gefa mé
sjuklingi i einum hamarksskammti 18,64 mg og hdmarks so6larhringsmagn 59,67 mg.

Spectracillin inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 2,69 mg natrium i hverjum 5 ml af tilbdinni mixtaru.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 5 ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
A0 teknu tilliti til rddlagdra skammta sem lyst er i kafla 3 er hamarksmagn af natrium sem gefa ma
sjuklingi i einum hamarksskammti 5,99 mg og hamarks sélarhringsmagn 19,19 mg.

Spectracillin inniheldur glukoésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Spectracillin inniheldur kalium

Lyfid inniheldur 11,6 mg af kalium (0,29 ml) i hverjum skammti. Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
og sjuklingar & kaliumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga. Ad teknu tilliti til radlagdra skammta
sem lyst er i kafla 3 er hdmarksmagn af kalium sem gefa méa sjuklingi i einum hamarksskammti
24,46 mg (0,63 mmadl) og hdmarks sélarhringsmagn 78,32 mg (2,00 mmol). Petta etti ad hafa i huga
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum & kalimustjérnudu fadi.

3. Hvernig nota & Spectracillin

Notadu Spectracillin alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef pd ert ekki viss um
hvernig nota a lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordnir og born yfir 40 kg
. Pessi mixtura er venjulega ekki radloga fyrir fullordna og bérn sem eru pyngri en 40 kg.
Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Bérn undir 40 kg

Allir skammtar eru reiknadir at samkveemt pyngd barnsins i kiloum.

. Leeknirinn mun segja pér hve mikid Spectracillin pa étt ad gefa sjuklingi.

. I 6llum lyfjapakkningunum er ad finna maliskeid pannig ad haegt sé ad gefa 1,25 ml, 2,5 ml eda
5 ml af mixtdrunni; auk pess er ad finna skammtasprautu i pakkningunum. petta skaltu nota til
ad gefa réttan skammt.

. Rédlagdur skammtur: fra (25 mg+3,6 mg) til (45 mg+6,4 mg) fyrir hvert kilogramm
likamspyngdar & dag, gefinn i tveimur adskildum skémmtum.

. Steerri skammtur - allt ad (70 mg+10 mg) fyrir hvert kilogramm likamspyngdar a dag, gefinn i
tveimur adskildum skommtum.

Sjuaklingar med nyrna- og lifrarvandamal

« Ef p0ert med nyrnavandamal getur purft ad breyta skammtinum. Hugsanlega velur laeknirinn annan
styrkleika af Spectracillin eda annad Iyf.

« Ef pa ert med lifrarvandamal getur verid ad pu purfir ad fara oftar i blédrannsoknir til ad kanna
starfsemi lifrarinnar.

Hvernig nota & Spectracillin

 Hristio floskuna alltaf vel fyrir hverja gjof.

«  Gefid lyfid i upphafi méltidar eda rétt fyrir hana

« Dreifid skémmtunum jafnt yfir daginn, med minnst 4 kist. millibili. Ekki gefa 2 skammta & 1
klukkustund.



» Ekki nota Spectracillin i meira en 2 vikur. Ef sjuklingnum lidur enn ekki vel atti ad fara med hann
aftur til leknisins.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er gefinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222). Ef pa notar of mikid af Spectracillin
geta einkennin medal annars verid 6paegindi i maga eda pérmum (6gledi, uppkost eda nidurgangur) eda
krampar. Radfzerdu pig vid leekninn eins fljétt og unnt er. Taktu dskjuna utan um lyfjafléskuna med til
ad syna leekninum.

Ef gleymist ad gefa Spectracillin

Ef pd gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi. EKki taka naesta skammt
of fljott, biddu i um 4 Klst. adur en pa tekur naesta skammt.

Ef pu heettir ad nota Spectracillin

Haltu afram ad nota Spectracillin par til medferdinni er lokid, jafnvel p6tt pér/barninu lidi betur. pad
parf alla skammtana til ad verjast sykingunni. Ef einhverjar bakteriur lifa af geta paer valdid pvi ad
sykingin komi aftur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Astand sem pu parft ad fylgjast med
Ofnaemisvidbrogd

. haddatbrot

. bolga i ®dum (eedabolga) sem getur komid fram sem raudir eda fjélublair upphleyptir blettir i
hadinni en getur haft ahrif i 6drum hlutum likamans

. hiti, lidverkir, bélgnir eitlar i halsi, handarkrikum eda nara

. proti, stundum i andliti eda halsi (ofsabjagur), sem veldur éndunaréréugleikum

. yfirlid

. verkur fyrir brjosti i tengslum vid ofnaemisvidbrogd, sem getur verid einkenni hjartadreps af

voldum ofnamis (Kounis heilkenni)

» Hafdu strax samband vid lekni ef pu fer einhver pessara einkenna. Hattu ad nota
Spectracillin.

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

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

Heilkenni garna- og ristilbolgu af véldum lyfs (DIES)

Einkum hefur verid tilkynnt um heilkenni garna- og ristilbdlgu af voldum lyfs hja bérnum sem fa
amoxicillin/klavalanat. petta er tiltekin tegund ofnemisvidbragda og helstu einkennin eru endurtekin
uppkast (1-4 klst. eftir inntoku lyfs). Frekari einkenni geta verid kvidverkir, svefnhofgi, nidurgangur
og lagur bléaoprystingur.



» Hafid samband vid leekninn eins fljétt og unnt er og faid radleggingar ef pessi einkenni koma
fram

Mijog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
« nidurgangur (i fulloronum).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
» pruska (candidasyking i leggéngum, munni eda hudfellingum)
» 0gledi, einkum vid toku storra skammta
— ef pu finnur fyrir pessu skaltu taka Spectracillin fyrir mat
e uppkodst
« nidurgangur (i bérnum).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
» hadatbrot, kladi

» upphleypt Gtbrot med klada

» meltingartruflanir

+ sundl

« hofudverkur.

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i blédrannséknum;

» hakkun sumra efna (ensima) sem framleidd eru i lifur.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

+ Utbrot i hud sem geta myndad blddrur og lita Gt eins og litil markskifa (dokkur blettur i midjunni,
umkringdur ljésara svaedi med dokkum hring umhverfis brdnina - regnbogarodasott). — ef vart
verdur vid einhver pessara einkenna er aridandi ad hafa samband vid leekni.

Mjdg sjaldgafar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dranns6knum;

» of faar frumur sem taka patt i blédstorknun

« of fa hvit bléokorn.

T|6n| ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).
Ofnamisviobrogd (sja hér fyrir framan)
. Bélga i ristli (sja hér fyrir framan)
. Bélga i varnarhimnunni sem umlykur heilann (heilahimnubélga an sykingar)
. Alvarleg vidbrogd i huo:
—utbreidd utbrot med blodrum og flognun hidarinnar, einkum i kringum munn, nef, augu og
kynfeeri (Stevens-Johnson heilkenni) og alvarlegri tilvik sem valda verulegri hadflégnun (meira
en 30% af yfirbordi likamans - eitrunardreplos i htdpekju).
—utbreidd raud utbrot med litlum blédrum sem 1 er groftur (blodruskinnflagningsbolga).
— raud hreistrud atbrot med hntitum undir hadinni og blodrum (brad Gtbreidd graftarutpot).
—flensulik einkenni med utbrotum, hita, bolgnum kirtlum og o6edlilegum nidurstodum
bl6drannsdkna (p.m.t. fjélgun hvitra blodkorna (raudkyrninga) og lifrarensima (lyfjavidbrégd
med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)).
- Utbrot med blédrum og hrGdri i midjunni, sem eru ymist hringlaga eda likjast perlufesti
(linulegur IgA sjukdémur)
— Hafid strax samband vid lzekni ef pu feerd eitthvert pessara einkenna.

. lifrarbolga

. gula vegna hakkunar a gallrauda i bléoi (efni sem er framleitt i lifur) sem getur gert pad ad
verkum ad hid og hvita augnanna virdast gul

. bolga i pipum i nyra

. bl6&io er lengur ad storkna

. ofvirkni



. krampar (hja einstaklingum sem taka stéra skammta af Spectracillin eda eru med nyrnavandamal)
. svort tunga sem virdist lodin
. blettottar tennur (hj& bérnum), yfirleitt haegt ad fjarleegja med burstun.

Aukaverkanir sem geta komid fram i bl6d- eda pvagrannsoknum;
. veruleg feekkun hvitra bl6dkorna

. of f& raud bl6dkorn (bl6dlysublodleysi)

. atfelling i pvagi.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Spectracillin
Geymid lyfid par sem born hvorki nd til né sja

Mixtaruduft — Geymid vid leegri hita en 25°C. Varid raka.
Fullbdin mixtara — Geymid i keeliskap i allt ad 7 daga (2°C — 8°C).

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod 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

Spectracillin inniheldur

. Virku efnin eru amoxicillin og klavilansyra. Eftir bléndun inniheldur 1 ml af mixtaru 80 mg af
amoxicillini (sem amoxicillin prihydrat) og 11,4 mg af klavulansyru (sem kalium klavilanat).
. Onnur__innihaldsefni _eru: glargdmmi, silikon tvioxid, vatnsfri kisilkvoda, vatnsfritt

prinatriumsitrat, vatnsfri sitronusyra, appelsinubragdefni [maismaltddextrin, umbreytt vaxkend
maissterkja (E 1450), natriumsitrat (E 331)], tropikalbragdefni [maltddextrin, glikosi, arabiskt
gummi (E 414), pektin (E 440)], sitronubragdefni [maltdédextrin, glukoési, arabiskt gammi (E
414), pektin (E 440)], aspartam (E 951).

«  Fyrir nanari upplysingar um tiltekin innihaldsefni Spectracillin, sja kafla 2.

Utlit og innihald Spectracillin
Hvitt til 1j6sgult duft; eftir blondun med vatni feest einsleit mixtura, dreifa

Umbuair: 1 flaska i dskju inniheldur 6,3 g, 12,6 g eda 25,2 g af dufti.
Pegar buid er ad blanda med vatni innheldur flaskan 35 ml, 70 ml eda 140 mg af fullbdinni mixtdru.

I 6llum pakkningum er ad finna mealiskeid pannig ad hagt sé ad gefa 1,25 ml, 2,5 ml eda 5 ml af
mixtarunni. Ad auki er i 6llum pakkningum skémmtunarsprauta pannig ad haegt sé ad gefa allt ad 5 ml
af mixtdrunni med 0,1 ml ndkvaemni.


http://www.lyfjastofnun.is/

Spectracillin er einnig til i tofluformi.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi og framleidandi

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Pdlland

Umbodsadili & Islandi
Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegur 62
220 Hafnarfjorour
island

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2024,

Freedsla:
Syklalyf eru notud til pess ad medhondla sykingar af voldum bakteria. Pau hafa engin ahrif gegn
sykingum af véldum veira.

Stundum bregst bakteriusyking ekki vio syklalyfjamedferd. Ein algengasta asteeda pess er ad bakterian
sem veldur sykingunni er 6nem fyrir syklalyfinu sem verid er ad nota. Petta pydir ad bakterian getur
lifad af og jafnvel fjolgad sér préatt fyrir syklalyfid.

pad eru margar astedur fyrir pvi ad bakteria getur ordid 6nem fyrir syklalyfjum. Varkar notkun
syklalyfja getur minnkad likurnar & pvi ad bakteriur myndi 6naemi fyrir peim.

pegar laeknirinn &visar syklalyfi fyrir pig er pad einungis &tlad til ad medhdndla pann sjukdém sem pu
ert med nuna. Med pvi ad fylgja eftirfarandi radleggingum hjalpar pu til vid ad koma i veg fyrir tilvist
Onamra bakteria sem geetu valdid pvi ad syklalyfid hattir ad virka.

1. bad er mjog mikilveegt ad pu notir syklalyfid i réttum skémmtum, a réttum tima og i pann tima sem
radlagour er. Lestu leidbeiningarnar og ef pad er eitthvad sem pu ekki skilur, leitadu pa rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

2. b attir ekki nota syklalyfio nema pvi hafi verid avisad sérstaklega handa pér og pu ettir adeins ad
nota pad til ad medhdndla pa sykingu sem pvi var avisad fyrir.

3. bu attir ekki ad nota syklalyf sem hefur verid avisad fyrir adra manneskju, jafnvel ekki pé ad
viokomandi hafi haft sykingu sem var lik peirri sykingu sem pu ert med.

4. bu ettir ekki ad gefa 6drum syklalyfid sem pua fékkst avisad.

5. Efeinhver syklalyf eru afgangs pegar pu hefur lokid medferdinni, eins og leeknirinn radlagdi, skaltu
fara med afganginn i apotekid til eydingar.

Leidbeiningar um undirbaning lyfsins fyrir notkun

Undirbaningur dreifunnar
Adur en tilskildu rimméli af hreinu vatni er beett vid fléskuna skal hrista hana til pess ad losa um duftid

6,3 g af dufti fyrir 35 ml af tilbdinni dreifu



Flosku sem inniheldur 6,3 g af dufti skal fylla ad marki @ midanum med vatni (31 ml). Hristid par til
ad einsleit mixtura, dreifa hefur myndast. Latid standa og fyllid ad marki ef pess er porf. Tilbdin
dreifa er 35 ml.

12,6 g af dufti fyrir 70 ml af tilbdinni dreifu

Flosku sem inniheldur 12,6 g af dufti skal fylla ad marki & midanum med vatni (62 ml). Hristid par til
ad einsleit mixtura, dreifa hefur myndast. Latid standa og fyllid ad marki ef pess er porf. Tilbdin
dreifa er 70 ml.

25,2 g af dufti fyrir 140 ml af tilbdinni dreifu

Flosku sem inniheldur 25,2 g af dufti skal fylla ad marki & midanum med vatni (124 ml). Hristid par
til ad einsleit mixtura, dreifa hefur myndast. Latid standa og fyllio ad marki ef pess er porf. Tilbuin
dreifa er 140 ml.

Hristid floskuna kroftuglega fyrir hverja gjof.
5 ml af tilbdinni dreifu inniheldur 400 mg af amoxicillini og 57 mg af klavalansyru.

2,5 ml af tilbdinni dreifu inniheldur 200 mg af amoxicillini og 28,5 mg af klavilansyru.
1,25 ml af tilbdinni dreifu inniheldur 100 mg af amoxicillini og 14,25 mg af klavalansyru.



