Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Betaklav 500 mg/125 mg kalvopéillys teiset table tit
amoksisilliini’klavulaanihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Betaklav on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Betaklav-valmistetta
Miten Betaklav-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Betaklav-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Betaklav on ja mihin sita kiyte tiéin

Betaklav on infektioita aiheuttavia bakteereja tuhoava antibiootti. Se sisdltdd kahta eri lidkeainetta,
amoksisilliinia ja klavulaanihappoa. Amoksisilliini kuuluu penisilliinien ld&keryhméén. Joskus
penisilliinit voivat lakata vaikuttamasta (inaktivoitua). Toinen vaikuttava aine, klavulaanihappo, estia
tatd tapahtumasta.

Betaklav-valmistetta kédytetdin aikuisilla ja lapsilla seuraavien infektioiden hoitoon:
- vilikorva- ja sivuontelotulehdukset

- hengitystieinfektiot

- virtsatieinfektiot

- itho- ja pehmytkudosinfektiot, my6s hammasinfektiot

- luu- ja nivelinfektiot.

Amoksisilliinia ja klavulaanihappoa, jota Betaklav sisdltdé, voidaan joskus kéayttdd myds muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Betaklav-valmis tetta

Ali ota Betaklav-valmistetta

- jos olet allerginen amoksisilliinille, klavulaanihapolle, penisilliinille tai timén ldékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos jokin antibiootti on joskus aiheuttanut sinulle vaikean allergisen reaktion. Naihin voi liittya
ihottumaa tai kasvojen ja kaulan turvotusta.

- jos sinulla on joskus ollut antibioottien kdyton yhteydessd maksavaivoja taiihon keltaisuutta.

Ali ota Betaklav-valmistetta, jos jokin ylli mainituista koskee sinua tai lastasi. Jos olet epivarma,
kysy neuvoa lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen Betaklav-valmisteen kayttoa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Betaklav-valmistetta, jos
- sinulla on rauhaskuume

- saat hoitoa maksa- tai munuaisvaivoihin

- et virtsaa sdénndllisesti.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ldakérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Betaklav-valmisteen kayttod.

Joissakin tapauksissa ld4kari voi tutkia, minkdtyyppinen bakteeri on aiheuttanut infektion. Néaistd
tuloksista riippuen sinulle tai lapsellesi voidaan antaa erivahvuista Betaklav-valmistetta tai eri lidketta.

Tarkkailtavat oireet

Betaklav voi pahentaa joitakin sairauksia tai aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Naitd ovat allergiset
reaktiot, kouristuskohtaukset ja paksusuolitulehdus. Betaklav-hoidon aikana on tarkkailtava tiettyja
sinulla tai lapsellasi esiintyvid oireita ongelmien riskin pienentdmiseksi. Ks. kohta 4, Tarkkailtavat
oireet”.

Veri- ja virtsakokeet

Jos sinulle tai lapsellesi tehdddn verikokeita (esim. punasolumddridn tai maksatoiminnan tutkimiseksi)
tai virtsakokeita (verensokerin tutkimiseksi), kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, ettd kaytit tai lapsesi
kayttdd Betaklav-valmistetta. Betaklav voi nimittdin vaikuttaa timéntyyppisten kokeiden tuloksiin.

Muut lédke valmis teet ja Be taklav
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit (tai lapsesi kiyttdd), olet dskettiin
kayttanyt (tai lapsesi on kiyttinyt) tai saatat kiayttaa (tailapsesi saattaa kayttdd) muita ldkkeita.

Allopurinolin (kihtilidke) kéyttd samanaikaisesti Betaklav-valmisteen kanssa voi suurentaa allergisen
ithoreaktion riski.

Jos kéytit probenesidida (kihtilddke), ladkarin on ehkd muutettava Betaklav-annosta.

Jos kéytit veritulppia ehkdisevid lddkkeitd (kuten varfariinia) samanaikaisesti Betaklav-valmisteen
kanssa, ylimiardiset verikokeet voivat olla tarpeen.

Betaklav voi muuttaa metotreksaatin (syopa- ja reumalidike) vaikutusta.

Betaklav voi muuttaa mykofenolaattimofetiilin (lidke elinsiirteen hylkimisreaktion estdmiseksi)
vaikutusta.

Betaklav ruuan ja juoman kanssa
Ota Betaklav aterian alussa tai vihdn ennen ateriaa, ja niclaise tabletit kokonaisina vesilasillisen
kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Betaklav voi aiheuttaa haittavaikutuksia, joiden oireet voivat heikentdd ajokykya.
Al4 aja dléka kéyté koneita, jos et voi hyvin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Betaklav siséltad natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Betaklav-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset ja viahintiin 40 kg painavat lapset
Tavanomainen annos on:
- 1 tabletti kolme kertaa vuorokaudessa

Kaytto lapsille

Alle 40 kg painavat lapset

Korkeintaan 6-vuotiaiden lasten Betaklav-hoito pitdisi toteuttaa kdyttden oraalisuspensiota, joka
sisiltdd amoksisilliinia/klavulaanihappoa.

Kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos annat Betaklav-tabletteja alle 40 kg panaville
lapsille. Tabletit eivét sovi alle 25 kg painaville lapsille.

Potilaat, joilla on munuais- tai maks asairaus

- Jos sinulla tai lapsellasi on munuaissairaus, annosta saatetaan muuttaa. La4kéari saattaa valita eri
vahvuuden tai eri lddkkeen.

- Jos sinulla tai lapsellasi on maksasairaus, ladkari saattaa midrata ylimdardisid verikokeita
maksan toiminnan tarkistamiseksi.

Miten Betaklav otetaan

- Tabletit niellidn kokonaisina vesilasillisen kera aterian alussa tai hiukan aiemmin.

- Annokset otetaan tasaisin véiliajoin vuorokauden aikana, ja niiden vélilli on oltava ainakin
4 tuntia. Yhden tunnin aikana ei saa ottaa kahta annosta.

- Betaklav-valmistetta ei saa kiyttdd pidempédédn kuin 2 viikkon ajan. Jos sinun tai lapsesi olo on
huono vield hoidon jilkeen, kddnny ladkérin puoleen.

Jos otat enemmiin Betaklav-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otat likaa Betaklav-valmistetta, yliannoksen merkkeind voi ilmetd mahaoireita (pahoinvointi,
oksentelu tai ripuli) tai kouristuskohtauksia. Ota yhteys ldékériin mahdollisimman pian, ja ota
ladkepakkaus tai -purkki mukaasi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Betaklav-valmistetta

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
ota se heti kun muistat. Seuraavaa annosta ei saa ottaa liian pian edellisen jélkeen, vaan niiden valilla
on oltava noin 4 tuntia.

Jos lopetat Betaklav-valmisteen kiayton

Jatka Betaklav-valmisteen kédyttod hoitojakson loppuun saakka, vaikka voisitkin jo paremmin. Kaikki
annokset on otettava infektion torjumiseksi. Jos bakteereja jaa eloon, infektio voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Tarkkailtavat oireet

Allergiset reaktiot:

- ihottuma

- verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka saattaa nidkyé punaisina tai sinipunaisina koholla olevina
tdplind iholla, mutta joka voi vaikuttaa myds muihin ruumiinosiin

- kuume, nivelkipu, kaulan, kainaloiden tai nivusten imusolmukkeiden turvotus

- turvotus, joskus kasvojen tai nielun turvotus (angioedeema), joka vaikeuttaa hengitysté

- pyOrtyminen

- rintakipu allergisen reaktion yhteydessé, mikd voi olla oire allergian aiheuttamasta
sydininfarktista (Kounisin oireyhtyma4).

Ota heti yhteys lddkiriin, jos sinulla on jokin néistd oireista. Lopeta Betaklav-valmisteen kéytto.

Paksusuolitulehdus
Paksusuolitulehdus, joka aiheuttaa yleensi veristd ja limaista vetisté ripulia, vatsakipua ja/tai
kuumetta.

AKuutti haimatule hdus
Jos sinulla on vaikeaa ja jatkuvaa kipua vatsan alueella, se voi olla merkki akuutista
haimatulehduksesta.

Liikkeen aihe uttama e nterokoliittinen oire yhtymi (DIES)

Ladkkeen aiheuttamaa enterokoliittista oireyhtyméé on raportoitu padasiassa
amoksisilliini’klavulaanihappoa saavilla lapsilla. Se on tietynlainen allerginen reaktio, jonka péioire
on toistuva oksentaminen (1-4 tuntia lddkkeen kaytostd). Muita oireita voivat olla vatsakipu, voimakas
vasymys (letargia), ripuli ja matala verenpaine.

Kéfdnny mahdollisimman pian lédfikirin puoleen, jos sinulla on niiti oireita.

Hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammin kuin 1 henkilolld 10.:std
- ripuli (aikuisilla)

Yleiset: saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std

- hiivatulehdus (candida — eméttimen, suun tai taipeiden hiivainfektio)

- pahoinvointi, erityisesti suuria annoksia kdytettdessd. Jos sinulla on pahoinvointia, ota Betaklav
ennen ruokailua.

- oksentelu
- ripuli (lapsilla)

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintdcdn 1 henkilolld 100:sta
- thottuma, kutina

- koholla oleva, kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

- ruuansulatusvaivat

- huimaus

- padnsarky

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voidaan havaita verikokeella:
- erdiden maksa-arvojen (entsyymien) suureneminen.

Harvinaiset: saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta

- ihottuma, johon voi muodostua rakkuloita ja joka ndyttidd pieniltd maalitauluilta (keskelld olevaa
tummaa pistettd ympdrdi vaaleampi alue, jota ympéardi tumma kehd — erythema multiforme)

Jos sinulla on jokin néistd oireista, ota vipymaéttd yhteys ladkériin.

Harvinaiset haittavaikutukset, jotka voidaan havaita verikokeella:
- veren hyytymiseen osallistuvien verihiutaleiden véhyys.
- veren valkosolujen vihyys.



Esiintymistiheys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

- allergiset reaktiot (ks. ylld)

- paksusuolitulehdus (ks. ylid)

- aivoja ympardivien kalvojen ja selkdytimen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)

- rakkulainen ihottuma, joka muodostaa ympyrin, jonka keskusta karstoittuu tai on
helminauhamainen (lineaarinen IgA -sairaus)

- vakavat ihoreaktiot:

- laaja-alainen ihottuma, johon littyy rakkulamuodostusta ja thon kesimistid etenkin suun,
nendn, silmien ja sukuelinten alueella (Stevens-Johnsonin oireyhtymd), taisen vaikeampi
muoto, johon littyy voimakasta ithon kesimistd (yli 30 % ihon pinta-alasta — toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- laaja-alainen punoittava ihottuma, johon littyy pienid mirkdrakkuloita (rakkulainen
eksfoliatiivinen dermatiitti)

- punoittava, hilseilevd ihottuma, johon lLittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita
(eksantemaattinen pustuloosi)

- flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma, kuume, rauhasten turvotus ja epanormaalit verikokeiden
tulokset (mukaan lukien lisddntynyt valkosolujen méard (eosinofilia)ja maksaentsyymien
madrd) (lddkkeeseen liittyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS))

Ota heti yhteys laédkériin, jos sinulla on jokin niisti oireista.

- maksatulehdus (hepatiitti)

- ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus, joka johtuu veren bilirubiinimddrdn (maksan tuottaman
aineen) suurenemisesta

- munuaistubulusten tulehdus

- veren hyytymisen hidastuminen

- yhaktiivisuus

- kouristuskohtaukset (suuria Betaklav-annoksia kayttavilld tai munuaissairaudesta karsivilld
potilailla)

- musta, karvaisen ndkoinen kieli.

Haittavaikutukset, jotka voidaan havaita veri- tai virtsakokeella:
- vaikea valkosolujen véhyys

- veren punasolujen vihyys (hemolyyttinen anemia)

- virtsakiteet, jotka johtavat akuuttiin munuaisvaurioon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Betaklav-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Repiisypakkaus ja lipipainopakkaus




Sailyta alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéd kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Betaklav siséiltia

- Vaikuttavat aineet ovat amoksisilliini ja klavulaanihappo.

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg amoksisilliinia (amoksisilliinitrihydraattina) ja
125 mg klavulaanihappoa (kaliumklavulanaattina).

- Muut aineet (apuaineet) ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtirkkelysglykolaatti
(tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551) ja magnesiumstearaatti (E470b) tabletin
ytimessé seka titaanidioksidi (E171), hypromelloosi (E464), propyleeniglykoli (E1520), talkki
(E553D) ja etyyliselluloosa (E462) kalvopééllysteessa.

Ks. Kohta 2 ”Betaklav sisdltdd natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen kapselin muotoinen kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd “I 06”.
Toisella puolella eiole merkintdjd. Tabletin pituus: 19,40 £+ 0,10 mm.

Betaklav on pakattu koteloon, jossa on
- 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100 tai 500 kalvopéillysteistd tablettia repdisypakkauksissa.
- 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100 tai 500 kalvopaillysteistd tablettia lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.4.2024

Lisdtietoa tdsté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.

Ladketie teellisid neuvoja
Antibiootteja kdytetdén bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Ne eivit tehoa virusten
aiheuttamien infektioiden hoidossa.

Joskus bakteerin aiheuttama infektio ei vastaa antibioottikuuriin. Yleisimpiin syihin kuuh, ettid
infektion aiheuttaneet bakteerit ovat vastustuskykyisid kdytetylle antibiootille. T&lloin ne voivat
selviytyd ja jopa lisddntyd antibiootin kdytostd huolimatta.

Bakteerien vastustuskyky antibiooteille voi johtua monista syistd. Vastustuskyvyn muodostumisen
todenndkoisyyttd voidaan pienentéd antibioottien huolellisella kéaytolla.

Kun ladkdri maards antibioottikuurin, se on tarkoitettu vain senhetkisen sairauden hoitoon. Seuraavien
neuvojen huomioiminen vahentdd vastustuskyvyn synnyn ja antibiootin tehon heikkenemisen
todenndkoisyytta.



On hyvin térkeéé ottaa oikea annos antibioottia oikeaan kellonaikaan, riittivin kauan. Tutustu
etiketin ohjeisiin. Jos et ymmérra jotakin, kddnny ld4karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Antibioottia ei saa ottaa, ellei se ole méératty juuri sinulle. Sitd saa ottaa vain sen infektion
hoitoon, johon se on méératty.

Muille miarattyjd antibiootteja ei saa ottaa, vaikka heididn infektionsa olisi samanlainen kuin
sinun.

Ali anna sinulle mirittyji antibiootteja muille.

Jos antibioottia jad kdyttdmattd ladkarin madrddman kuurin jilkeen, vie loput apteekkiin
havitettavaksi asianmukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Betaklav 500 mg/125 mg filmdragerade table tter
amoxicillinklavulansyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Betaklav dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Betaklav

Hur du tar Betaklav

Eventuella biverkningar

Hur Betaklav ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Betaklav ir och vad det anvinds for

Betaklav ér ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tva olika aktiva innehdllsdmnen som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin
tillhér en grupp likemedel som kallas “’penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den
andra aktiva substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hander.

Betaklav anviinds hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:
- infektioner i mellandrat och bihaleinfektioner

- luftvigsinfektioner

- urinvidgsinfektioner

- hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner

- skelett- och ledinfektioner.

Amoxicillin och klavulansyra som finns 1 Betaklav kan ocksé vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Betaklav

Ta inte Betaklav

- om du &r allergisk mot amoxicillin, klavulansyra, penicilliner eller nigot annat innehdllsédmne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ndgon ging har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion) mot nagot
annat antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.

- om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

Ta inte Betaklav om nigotav ovanstiende géller dig eller ditt barn. Om du 4r oséker, kontakta
likare eller apotekspersonal innan du tar Betaklav.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Betaklav om du:



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

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta Idkare eller apotekspersonal innan
du tar Betaklav.

I vissa fall kan din likare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din eller ditt barns infektion.
Beroende pé resultatet kan du eller ditt barn fa en annan styrka av Betaklav eller ett annat likemedel.

Tillstind du maste vara observant pa:

Betaklav kan forvirra vissa befintliga tillstind, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen. Du méaste vara observant pa vissa
symtom nér du eller ditt barn tar Betaklav for att minska risken for eventuella problem. Se ”Tillstind
du maste vara observant pd” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du eller ditt barn tar blodprover (t.ex. for kontroll avréda blodkroppar eller leverfunktionstester)
eller urinprover (for glukos), tala om for likaren eller skoterskan att du eller ditt barn tar Betaklav.
Detta eftersom Betaklav kan paverka resultaten av den hér typen av prover.

Andra likemedel och Betaklav

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Betaklav kan risken vara storre for att du far en
allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan likaren behdva dndra dosen av Betaklav.

Om du tar blodfértunnande likemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Betaklav kanske du behover limna extra blodprover.

Betaklav kan paverka hur metotrexat (ett lakemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Betaklav kan pdverka hur mykofenolatmofetil (ett likemedel for att forhindra avstotning av
transplanterade organ) fungerar.

Betaklav med mat och dryck
Ta Betaklav i borjan av eller precis innan en maltid och svilj tabletten hel med ett glas vatten.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Betaklav kan ha biverkningar och symtomen kan géra dig oldmplig som bilférare. Kor inte bil och
anvind inte maskiner om du kinner dig dalig.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Betaklav inne hiller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Betaklav

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Vuxna och barn som viiger 40 kg eller mer
Den vanliga dosen ér:
- 1 tablett 3 ganger dagligen

Anvindning for barn

Barn somviger mindre éin 40 kg

Barn som ér 6 ar eller yngre ska foretrddesvis behandlas med amoxicillin/klavulansyra oral (flytande)
suspension.

RAdfraga likare eller apotekspersonal nir du ger Betaklav-tabletter till barn som viger mindre &n
40 kg. Tabletterna dr inte lampliga till barn som viager under 25 kg.

Patienter med njur- och leverproblem

- Dosen kan behdva dndras om du eller ditt barn har njurproblem. Din ldkare kan vdlja en annan
styrka eller ett annat likemedel.

- Om du eller ditt barn har leverproblem kan du fa limna blodprov oftare for att kontrollera hur
levern fungerar.

Hur du tar Betaklav

- Svil; tabletterna hela med ett glas vatten i borjan av en maltid eller strax fore.

- Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under
1 timme.

- Ta inte Betaklav i mer &n 2 veckor. Omdu eller ditt barn fortfarande kénner dig dalig ska du
soka likare igen.

Om du har tagit for stor méngd av Be taklav

Om du har tagit for stor mdngd av Betaklav kan du f& symtom som orolig mage (illamaende,
krikningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta likaren s snart som mdjligt. Ta med kartongen
med likemedel och visa likaren.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedéomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Betaklav

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt en dos, ta den s snart du
kommer ihdg det. Du ska inte ta nésta dos for tidigt, utan vénta cirka 4 timmar innan du tar den.

Om du slutar att ta Betaklav

Fortsitt att ta Betaklav tills behandlingen ar avslutad, aven om du kénner dig battre. Du behdver varje
dos for att bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan det leda till att infektionen
aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Tillstind du méaste vara observant pa:
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Allergiska reaktioner:

- hudutslag

- inflammation i blodkédrl (vaskulit) somkan ses som roda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

- feber, ledvirk, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

- svullnad, ibland av ansikte eller mun (angioddem) som leder till andningsbesvéar

- kollaps

- brostsmérta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutlost
hjartinfarkt (Kounis syndrom).

Kontakta omedelbart liikare om du far ndgot av dessa symtom. Sluta ta Betaklav.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattnig diarré, vanligtvis blod- och slem-blandad, magont
och/eller feber.

Akut inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit)
Om du har svar och pagaende smérta i magomradet kan detta vara ett tecken pa akut inflammation 1
bukspottkorten.

Likeme delsutlost tarminflammation (enterokolit):

Likemedelsutlost tarminflammation har frimst rapporterats hos barn som far
amoxicillin/klavulansyra. Det dr en sérskild typ av allergisk reaktion med upprepade krikningar som
framsta symtom (1-4 timmar efter intag av likemedlet). Ytterligare symtom kan vara magont,
héagloshet, diarré och lagt blodtryck.

Kontakta likare si snart som mojligt for rdd om du far dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare
- diarré (hos vuxna)

Vanliga biverkningar. kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare

- torsk (candida — en jéstinfektion i slidan, munnen eller hudveck)

- illamaende, speciellt vid intag av hoga doser - om du drabbas av detta, ta Betaklav fore en
maltid

- krakningar

- diarré (hos barn)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- hudutslag, klada

- upphdjda, kliande utslag (ndsselfeber)

- matsméltningsbesvér

- yrsel
- huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
- Okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern

Sdllsynta biverkningar: kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare

- hudutslag, som kanbli till bldsor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick 1 mitten omgiven
av ett blekare omrdde, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

Kontakta omedelbart likare om du méarker nagra av dessa symtom.

Séllsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:

- lagt antal blodkroppar som dr delaktiga i koagulering av blodet (blodet levrar sig)
- lagt antal vita blodkroppar
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Ingen kdnd frekvens: kan inte berdknas frin tillgdngliga data

- allergiska reaktioner (se ovan)

- inflammation i tjocktarmen (se ovan)

- inflammation i membranen som omger hjirnan och ryggméargen (aseptisk
hjdrnhinneinflammation)

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

- allvarliga hudreaktioner:

- ettutbrett utslag med blasor och flagande hud, sirskilt runt munnen, nisan, 6gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar omfattande
flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma blasor med var (bullés exfoliativ dermatir)

- ettrott, fjillande utslag med knolar under huden och blasor (exantematos pustulos)

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

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av dessa symtom.

- inflammation 1ilevern (hepatit)

- gulsot orsakad av okningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och 6gonvitorna ser gula ut

- inflammation i njurarna

- det tar lingre tid for blodet att koagulera

- hyperaktivitet (6verdrivet aktiv)

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

- svart tunga som ser harig ut

Biverkningar som kan visa sig i blod- eller urinprov:
- allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
- lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
- kristaller i urinen som orsakar akut njurskada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Betaklav ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Strip och blister
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- De aktiva substanserna ér amoxicillin och klavulansyra.

Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) och 125 mg
klavulansyra (som kaliumklavulanat).

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstirkelseglykolat (typ A),
kolloidal vattenfri kiseldioxid (ES551) samt magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan,
titandioxid (E171), hypromellos (E464) propylenglykol (E1520), talk (E553b) samt
etylcellulosa (E462) i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 ”Betaklav innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitfargad kapselformad filmdragerad tablett med “1 06” inpréntat pa ena sidan och slét pa den andra
sidan, tablettlingd: 19,40 + 0,10 mm.

Betaklav finns tillgdngligt i kartonger med:
- 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100 eller 500 filmdragerade tabletter i strips.
- 10, 12, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100 eller 500 filmdragerade tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.4.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.

Réd/medicinsk information
Antibiotika anvénds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pa en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta ar
att de bakterier som orsakar infektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér att
bakterierna kan 6verleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av enrad olika skidl Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nir din ldkare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hinsyn till foljande rad kan du hjdlpa till att forhindra uppkomst av resistenta
bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1.  Detérmycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lds anvisningarna pa etiketten. Be din likare eller apotekspersonalen forklara det som du
inte forstar.

2. Tabara sadan antibiotika som likaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvidnda den
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for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

Ta ingen antibiotika som &r ordinerad &t en annan person, dven 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 likarens
ordination till apoteket for limplig destruering.
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