
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
أموكسيكلاڤ تيڤع 875 ملغ

أقراص مطلية
يحتوي كل قرص مطلي على:

أموكسيسيلين )كـ تريهيدرات( 875 ملغ
Amoxicillin )as trihydrate( 875 mg

حمض كلاڤولانيك )كملح الپوتاسيوم( 125 ملغ
Clavulanic acid )as potassium salt( 125 mg

بات غير الفعالة أنظر الفقرة 2 - "معلومات  لمعلومات حول المُركِّ
"معلومات   -  6 الدواء" والفقرة  مركبات  بعض  عن  هامة 

إضافية". 
للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

يستعمل أموكسيكلاڤ تيڤع لدى الكبار والأطفال لعلاج التلوثات 
التالية:

تلوثات في الأذن الوسطى والجيوب الأنفية  ∙
تلوثات في الطرق التنفسية  ∙
تلوثات في المسالك البولية  ∙

تلوثات في الجلد وفي الأنسجة الرخوة بما في ذلك التلوثات   ∙
في الأسنان

تلوثات في العظام والمفاصل.  ∙
أموكسيكلاڤ تيڤع عبارة عن مضاد حيوي الذي يعمل بواسطة 
إبادة الجراثيم المسببة للتلوثات. فهو يحتوي على دوائين إثنين 
أموكسيسيلين وحمض كلاڤولانيك.  يسميان  اللذين  مختلفين 
ينتمي أموكسيسيلين لفصيلة الأدوية المسماة "پينيسيلينات" 

التي يمكن أن يتوقف عملها أحياناً )تصبح غير فعالة(. 
حدوث  كلاڤولانيك( يمنع  الآخر )حمض  الفعال  ب  المُركِّ إن 

هذا الأمر.
الفصيلة العلاجية

أموكسيسيلين: مضاد حيوي من فصيلة الپينيسيلينات.
حمض كلاڤولانيك: مثبطات الإنزيم بيتا - لاكتاماز.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ أموكسيسيلين، لحمض كلاڤولانيك،   ∙
لپينيسيلين أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

الدواء )أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية"(.
فعل تحسسي خطير لأي مضاد  رد  مرة  ذات  لديك  حدث   ∙
حيوي آخر. ذلك قد يشمل طفح في الجلد أو إنتفاخ الوجه 

أو الحنجرة.
حدثت لديك ذات مرة مشاكل في الكبد أو يرقان )إصفرار   ∙

الجلد( عند تناولك لمضاد حيوي.
لا تتناول أموكسيكلاڤ تيڤع إذا إنطبق عليك واحد مما 
قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  مع  واثقاً، تحدث  تكن  لم  ذُكر. إذا 

تناول أموكسيكلاڤ تيڤع.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أموكسيكلاڤ تيڤع إذا:
وُجد لديك مرض القبلة  ∙

كنت تتلقى علاجاً جراء مشاكل في الكبد أو في الكلى  ∙
كنت لا تتبول بشكل سليم.  ∙

عليك،  ينطبق  الأمور  هذه  أحد  كان  إذا  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا 
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أموكسيكلاڤ تيڤع.

في حالات معينة، من الجائز أن يفحص الطبيب نوع الجرثومة 
لك  يعطى  أن  الجائز  لديك. وفقاً للنتائج، من  للتلوث  المسببة 

عيار آخر أو دواء آخر.
حالات يجب عليك الإنتباه إليها

قد يؤدي أموكسيكلاڤ تيڤع إلى تفاقم حالات معينة موجودة، 
فعل  ردود  تشمل  جانبية خطيرة. هذه  أعراض  إلى  يؤدي  أو 
تحسسية، إختلاجات )تشنجات( وإلتهاب الأمعاء الغليظة. عليك 
الإنتباه لأعراض معينة خلال فترة تناولك لـ أموكسيكلاڤ تيڤع، 
عليك  يتوجب  أية مشاكل. أنظر ׳حالات  لتقليل خطورة حدوث 

الإنتباه إليها׳ في الفقرة 4 - "الأعراض الجانبية".
فحوص الدم والبول

بلغ الطبيب بأنك تتناول أموكسيكلاڤ تيڤع وذلك إذا كنت تجتاز 
الحمراء أو  الدم  حالة خلايا  تقييم  الدم )مثل فحوص  فحوص 
فحوص لوظائف الكبد( أو فحوص بول )لفحص نسب الچلوكوز(. 
وذلك لأن أموكسيكلاڤ تيڤع يمكن أن يؤثر على نتائج فحوص 

من هذه الأنواع. 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً أو إذا كان من الجائز أن 
تتناول أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية، 
للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  نباتية  أدوية 

عن ذلك.
مع  النقرس(  لعلاج  )يستعمل  ألوپورينول  تتناول  كنت  إذا   ∙
رد  من  تعاني  بأن  أكبر  إحتمال  تيڤع، فهنالك  أموكسيكلاڤ 

فعل تحسسي جلدي.

النقرس(،  لعلاج  )يستعمل  پروبينيسيد  تتناول  كنت  إذا   ∙
من  الدوائية  الجرعة  ملاءمة  الطبيب  يقرر  أن  الجائز  فمن 

أموكسيكلاڤ تيڤع.
أو  وارفارين  )مثل  الدم  تخثر  تثبط  أدوية  تناول  تم  إذا   ∙
أن  الجائز  تيڤع، فمن  أموكسيكلاڤ  أسينوكومارول( مع 

يتطلب الأمر إجراء فحوص دم إضافية.
عمل  طريقة  على  تيڤع  أموكسيكلاڤ  يؤثر  أن  يمكن   ∙
الأمراض  أو  السرطان  لعلاج  ميتوتريكسات )دواء يستعمل 

الروماتيزمية(.
أموكسيكلاڤ تيڤع على طريقة عمل ميكوفينولات  قد يؤثر   ∙

موفيتيل )دواء يستعمل لمنع رفض الأعضاء المزروعة(.
إستعمال الدواء والطعام

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع كأس من الماء مع وجبة 
بغية  المُعلمّ  الخط  الأقراص على طول  الطعام. بالإمكان شطر 

تسهيل البلع. يجب تناول كلا جزئيّ القرص في ذات الوقت.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو 
تخططين للحمل، توجهي إلى الطبيب أو الصيدلي لتلقي إستشارة 

قبل تناول هذا الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات 

يمكن أن يسبب أموكسيكلاڤ تيڤع أعراضاً جانبية حيث أن هذه 
الأعراض قد تجعلك غير قادر على السياقة.

لا تَقُد السيارة أو تشغل الماكنات إلا إذا كنت تشعر بشكل جيد.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم 
في القرص وبالتالي يعتبر خالٍ من الصوديوم.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بشأن 

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

الكبار والأطفال الذين يزنون 40 كلغ وأكثر
الجرعة الدوائية الإعتيادية هي عادة: قرص واحد مرتين في   ∙

اليوم.
جرعة دوائية أعلى: قرص واحد ثلاث مرات في اليوم.  ∙

الأطفال الذين يزنون أقل من 40 كلغ
بواسطة  ذلك  بعمر 6 سنوات وما دون  الأطفال  يوصى بعلاج 
إعطاء  حال  في  الطبيب  إستشارة  الفم. يجب  عن طريق  معلق 
أقراص لأطفال يزنون أقل من 40 كلغ. إن الأقراص غير ملائمة 

لأطفال يزنون أقل من 25 كلغ.
لا تتوفر معطيات سريرية بخصوص متعالجين دون عمر شهرين.

متعالجون لديهم مشاكل في الكلى والكبد
تغيير  يتم  أن  الجائز  فمن  الكلى  في  لديك مشاكل  وُجدت  إذا   ∙
الجرعة الدوائية. فمن الجائز أن يختار الطبيب عياراً آخراً أو 

دواءً آخراً.
إلى  تحتاج  أن  الجائز  فمن  الكبد  في  لديك مشاكل  وُجدت  إذا   ∙

إجراء فحوص دم بتواتر أكبر وذلك لفحص وظائف كبدك.
الدوائية الموصى بها. لا يجوز تجاوز الجرعة 

كيف تتناول أموكسيكلاڤ تيڤع
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع كأس من الماء مع وجبة   ∙

الطعام.
بالإمكان شطر الأقراص على طول الخط المُعلمّ بغية تسهيل   ∙
البلع. يجب تناول كلا قسميّ القرص في نفس الوقت. لا تتوفر 

معلومات بشأن السحق والمضغ. 
اليوم،  متساوٍ خلال  بشكل  الدوائية  الجرعات  تقسيم  يجب   ∙
تتناول جرعتي  الأقل. لا  على  قدره 4 ساعات  زمني  بفاصل 

دواء خلال ساعة واحدة.
أسبوعين.  عن  تزيد  لمدة  تيڤع  أموكسيكلاڤ  تناول  يجوز  لا   ∙

إذا ما زلت تشعر بسوء، عليك العودة لمراجعة الطبيب. 
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر

إذا تناولت بالخطأ أكثر مما ينبغي من أموكسيكلاڤ تيڤع، فإن 
إسهال(  أو  البطن )غثيان، تقيؤ  إنزعاجاً في  العلامات قد تشمل 
عبوة  معك  يمكن. خذ  ما  بأسرع  الطبيب  إختلاجات. راجع  أو 

الدواء لتريها للطبيب. 
إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.
إذا نسيت تناول أموكسيكلاڤ تيڤع

إذا نسيت تناول جرعة دوائية، فتناولها لحظة تذكرك بذلك.  ∙
إنتظر  ينبغي، بل  مما  أبكر  التالية  الدوائية  الجرعة  تتناول  لا   ∙
4 ساعات تقريباً قبل تناول الجرعة الدوائية التالية. لا يجوز 
الدوائية  الجرعة  للتعويض عن  تناول جرعة دوائية مضاعفة 

المنسية. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول أموكسيكلاڤ تيڤع
حتى ولو شعرت بشكل أفضل، إستمر بتناول أموكسيكلاڤ تيڤع 
الدوائية هي  الجرعات  من  دوائية  إنتهاء العلاج. كل جرعة  إلى 
بعض  بقيت  التلوث. إذا  على محاربة  للمساعدة  أجلك  من  مهمة 

الجراثيم على قيد الحياة، فهي قد تسبب عودة التلوث. 
طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  الأدوية  تناول  يجوز  لا 
الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها 

دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.

يتبع ⇐

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אמוקסיקלב טבע 875 מ״ג
טבליות מצופות

כל טבלייה מצופה מכילה:
אמוקסיצילין )כטריהידראט( 875 מ״ג

Amoxicillin )as trihydrate( 875 mg
חומצה קלאוולאנית )כמלח אשלגן( 125 מ״ג

Clavulanic acid )as potassium salt( 125 mg
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 – ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
אמוקסיקלב טבע משמשת במבוגרים ובילדים לטיפול בזיהומים 

הבאים:
זיהומים באוזן התיכונה ובסינוסים  ●

זיהומים בדרכי הנשימה  ●
זיהומים בדרכי השתן  ●

זיהומים בעור וברקמות רכות לרבות זיהומים דנטליים  ●
זיהומים בעצמות ובמפרקים.  ●

אמוקסיקלב טבע היא אנטיביוטיקה הפועלת על-ידי קטילת 
חיידקים הגורמים לזיהומים. היא מכילה שתי תרופות שונות 
הנקראות אמוקסיצילין וחומצה קלאוולאנית. אמוקסיצילין 
שייכת לקבוצת תרופות הנקראת ״פניצילינים״ שלעיתים 
פעילותן יכולה להיפסק )להפוך לבלתי פעילות(. הרכיב הפעיל 

האחר )חומצה קלאוולאנית( מונע זאת מלקרות.
קבוצה תרפויטית

אמוקסיצילין: אנטיביוטיקה מקבוצת הפניצילינים.
חומצה קלאוולאנית: מעכבי האנזים בטא-לקטמאז.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לאמוקסיצילין, לחומצה קלאוולאנית,   ●
לפניצילין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
היתה לך אי פעם תגובה אלרגית חמורה לכל אנטיביוטיקה   ●
אחרת. זו יכולה לכלול פריחה בעור או נפיחות של הפנים 

או הגרון.
היו לך אי פעם בעיות בכבד או צהבת )הצהבה של העור(   ●

בעת נטילת אנטיביוטיקה.
אל תיקח אמוקסיקלב טבע אם אחד מאלה חל עליך. 
אם אינך בטוח, דבר עם הרופא או הרוקח לפני נטילת 

אמוקסיקלב טבע.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

דבר עם הרופא או הרוקח לפני נטילת אמוקסיקלב טבע אם:
יש לך מחלת הנשיקה  ●

אתה מקבל טיפול עקב בעיות בכבד או בכליות  ●
אינך מטיל שתן בצורה תקינה.  ●

אם אינך בטוח אם אחד מאלה חל עליך, דבר עם הרופא או 
הרוקח לפני נטילת אמוקסיקלב טבע.

במקרים מסוימים, ייתכן שהרופא יבדוק את סוג החיידק 
הגורם לזיהום שלך. בהתאם לתוצאות, ייתכן שינתן לך חוזק 

אחר או תרופה אחרת.
מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם

אמוקסיקלב טבע עלולה להחמיר מצבים קיימים מסוימים, או 
לגרום לתופעות לוואי חמורות. אלה כוללות תגובות אלרגיות, 
פרכוסים )עוויתות( ודלקת של המעי הגס. עליך לשים לב 
לתסמינים מסוימים בזמן שאתה לוקח אמוקסיקלב טבע, כדי 
להפחית את הסיכון לבעיות כלשהן. ראה ׳מצבים שאתה צריך 

לשים לב אליהם׳ בסעיף 4 – ״תופעות לוואי״.
בדיקות דם ושתן

אם אתה עובר בדיקות דם )כגון בדיקות המעריכות את מצב 
תאי הדם האדומים או בדיקות לתפקוד כבד( או בדיקות 
שתן )לבדיקת רמות גלוקוז(, ידע את הרופא שאתה לוקח 
אמוקסיקלב טבע. זאת משום שאמוקסיקלב טבע יכולה להשפיע 

על התוצאות של בדיקות מסוגים אלה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או אם ייתכן שתיקח 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תרופות צמחיות 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אם אתה לוקח אלופורינול )המשמשת לטיפול בשיגדון( עם   ●
אמוקסיקלב טבע, יש סבירות גדולה יותר לכך שתהיה לך 

תגובה אלרגית עורית.
אם אתה לוקח פרובנציד )המשמשת לטיפול בשיגדון(, ייתכן   ●
שהרופא יחליט להתאים את המינון של אמוקסיקלב טבע.
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או  וארפרין  )כגון  דם  קרישת  מעכבות  תרופות  אם   ●
אצנוקומארול( נלקחות עם אמוקסיקלב טבע, ייתכן שיהיה 

צורך בבדיקות דם נוספות.
אמוקסיקלב טבע יכולה להשפיע על אופן פעילותה של   ●
מתוטרקסאט )תרופה המשמשת לטיפול בסרטן או במחלות 

שגרוניות(.
אמוקסיקלב טבע עלולה להשפיע על אופן פעילותה של   ●
מיקופנולאט מופטיל )תרופה המשמשת למניעת דחייה של 

איברים מושתלים(.
שימוש בתרופה ומזון

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס מים עם הארוחה. 
ניתן לחצות את הטבליות לאורך הקו המסומן כדי להקל 
על הבליעה. יש לקחת את שני חלקי הטבלייה באותו הזמן.

היריון והנקה
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או 
מתכננת להרות, פני לרופא או לרוקח לקבלת ייעוץ לפני 

נטילת תרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

לאמוקסיקלב טבע יכולות להיות תופעות לוואי והתסמינים 
עלולים לגרום לך להיות לא כשיר לנהיגה.

אל תנהג או תפעיל מכונות אלא אם אתה מרגיש טוב.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ״ג( נתרן בטבלייה 
ולכן נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

מבוגרים וילדים השוקלים 40 ק״ג ומעלה
המינון המקובל בדרך כלל הוא: טבלייה אחת פעמיים ביום.  ●

מינון גבוה יותר: טבלייה אחת שלוש פעמים ביום.  ●
ילדים השוקלים פחות מ-40 ק״ג

בילדים בני שש ומטה, מומלץ לטפל בתרחיף דרך הפה. יש 
להתייעץ עם הרופא במקרה בו ניתנות טבליות לילדים השוקלים 
פחות מ-40 ק״ג. הטבליות אינן מתאימות לילדים השוקלים 

פחות מ-25 ק״ג.
לא קיימים נתונים קליניים עבור מטופלים מתחת לגיל חודשיים.

מטופלים עם בעיות כליות וכבד
אם יש לך בעיות בכליות ייתכן שהמנה תשתנה. ייתכן   ●

שחוזק אחר או תרופה אחרת יבחרו על-ידי הרופא.
אם יש לך בעיות בכבד ייתכן שתצטרך לבצע בדיקות דם   ●

תכופות יותר כדי לבדוק את תפקודי הכבד שלך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

איך לקחת אמוקסיקלב טבע
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס מים עם הארוחה.  ●

ניתן לחצות את הטבליות לאורך הקו המסומן כדי להקל על   ●
הבליעה. יש לקחת את שני חלקי הטבלייה באותו הזמן. אין 

מידע לגבי כתישה ולעיסה.
יש לחלק את המנות באופן שווה במהלך היום, לכל הפחות   ●

בהפרש של 4 שעות. אל תיקח שתי מנות בשעה אחת.
אין ליטול אמוקסיקלב טבע למשך יותר משבועיים. אם אתה   ●

עדיין מרגיש לא טוב, יש לפנות שוב לרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם לקחת בטעות יותר מדי אמוקסיקלב טבע, הסימנים עשויים 
לכלול אי נוחות בבטן )בחילה, הקאה או שלשול( או פרכוסים. 
פנה לרופא בהקדם האפשרי. קח את אריזת התרופה כדי 

להראות לרופא.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 

של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול אמוקסיקלב טבע

אם שכחת לקחת מנה, קח אותה ברגע שאתה נזכר.  ●
אל תיקח את המנה הבאה מוקדם מדי, אלא המתן כ-4 שעות   ●
לפני נטילת המנה הבאה. אין לקחת מנה כפולה על מנת 

לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק לקחת אמוקסיקלב טבע
המשך לקחת אמוקסיקלב טבע עד לסיום הטיפול, אפילו אם 
אתה מרגיש טוב יותר. כל אחת מהמנות חשובה עבורך על 
מנת לעזור להילחם בזיהום. אם חלק מהחיידקים שרדו, הם 

עלולים לגרום לזיהום חוזר.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באמוקסיקלב טבע עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. 

תופעות הלוואי בהמשך עשויות להתרחש עם תרופה זו.
מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם:

תגובות אלרגיות:
פריחה בעור  ●

דלקת של כלי דם )ואסקוליטיס( אשר עשויה להראות ככתמים   ●
אדומים או סגולים בולטים על העור, אך יכולה להשפיע על 

אזורים אחרים של הגוף
חום, כאב פרקים, בלוטות נפוחות בצוואר, בבית השחי או   ●

במפשעה
נפיחות, לפעמים של הפנים או הגרון )אנגיואדמה(, הגורמת   ●

לקשיי נשימה
התמוטטות  ●

כאבים בחזה הקשורים לתגובה אלרגית עשויים להיות   ●
תסמינים של אוטם שריר הלב המשופעל על-ידי אלרגיה 

.)Kounis Syndrome – תסמונת קוניס(
פנה מיד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה. הפסק 

לקחת אמוקסיקלב טבע.
דלקת של המעי הגס

דלקת של המעי הגס, גורמת לשלשול מימי המלווה בדרך כלל 
בדם וריר, לכאב בטן ו/או לחום.

תסמונת אנטרוקוליטיס )דלקת במעי( הנגרמת על-ידי 
)DIES( תרופות

Drug-induced enterocolitis syndrome( DIES( דווחה 
בעיקר בילדים שקיבלו אמוקסיצילין/חומצה קלאוולאנית. זהו 
סוג מסוים של תגובה אלרגית עם תסמין עיקרי של הקאות 
חוזרות ונשנות )1-4 שעות לאחר מתן התרופה(. תסמינים 
נוספים יכולים לכלול כאב בטן, עייפות )ישנוניות(, שלשול 

ולחץ דם נמוך.
)Acute pancreatitis( דלקת חריפה של הלבלב

אם יש לך כאבים עזים ומתמשכים באזור הבטן זה יכול להיות 
סימן לדלקת לבלב חריפה.

פנה לרופא בהקדם האפשרי לקבלת ייעוץ אם אתה חווה 
תסמינים אלה.

תופעות לוואי לפי שכיחותן:
תופעות לוואי שכיחות מאוד

אלה עשויות להופיע ביותר מ-1 מכל 10 משתמשים
שלשול )במבוגרים(.  ●

תופעות לוואי שכיחות
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 משתמשים

פטרת )קנדידה – זיהום פטרייתי של הנרתיק, הפה או קפלי   ●
העור(

בחילה, בעיקר כאשר לוקחים מינון גבוה. אם הופיעה בחילה,   ●
קח אמוקסיקלב טבע עם הארוחה.

הקאה  ●
שלשול )בילדים(.  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 משתמשים

פריחה בעור, גרד  ●
פריחה בולטת מגרדת )חרלת(  ●

בעיות עיכול  ●
סחרחורת  ●
כאב ראש.  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות העשויות להופיע בבדיקות 
הדם שלך:

עלייה באנזימי כבד.  ●
תופעות לוואי נדירות

אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 משתמשים
פריחה בעור, שעשויה לכלול שלפוחיות )שנראות כמו כתמים   ●
כהים במרכז המוקפים באזור חיוור, עם טבעת כהה מסביב 
.)]erythema multiforme[ לשוליים – אדמנת רב צורתית
אם אתה מבחין באחד מתסמינים אלה פנה לרופא בדחיפות.  

תופעות לוואי נדירות העשויות להופיע בבדיקות דם:
מספר נמוך של תאים המעורבים בקרישת הדם  ●

מספר נמוך של תאי דם לבנים.  ●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן לדעת את 

השכיחות מתוך הנתונים הקיימים(
תגובות אלרגיות )ראה לעיל(  ●

דלקת של המעי הגס )ראה לעיל(  ●
תסמונת אנטרוקוליטיס )דלקת במעי( הנגרמת על-ידי תרופות   ●

)DIES( )ראה לעיל(
דלקת חריפה של הלבלב )acute pancreatitis( )ראה לעיל(  ●

דלקת של הקרום העוטף את המוח וחוט השידרה )מנינגיטיס   ●
אספטית(

תגובות עוריות חמורות:  ●
פריחה מפושטת עם שלפוחיות ועור מתקלף, בעיקר סביב   -
הפה, האף, העיניים ואיברי המין )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון(, 
ותופעה חמורה יותר, הגורמת לקילוף נרחב של העור 
)יותר מ-30% משטח הפנים של הגוף – טוקסיק אפידרמל 

נקרוליזיס(

פריחה אדומה מפושטת בעור עם שלפוחיות קטנות   -
)bullous exfoliative dermatitis( המכילות מוגלה

פריחה אדומה קשקשית עם בליטות מתחת לעור ושלפוחיות   -
)exanthematous pustulosis(

תסמינים דמויי שפעת עם פריחה, חום, בלוטות נפוחות,   -
ותוצאות בדיקות דם חריגות )כולל עלייה בכמות תאי 
הדם הלבנים ]אאוזינופיליה[ ואנזימי הכבד( )תגובה 
לתרופה הכוללת אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים 
 Drug reaction with eosinophilia and systemic[

)]symptoms, DRESS
פריחה המאופיינת בשלפוחיות הממוקמות סביב גלד   -
מרכזי או דמויית מחרוזת פנינים )מחלת IgA ליניארית(.

פנה מיד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה.
דלקת של הכבד )הפטיטיס(  ●

צהבת, הנגרמת על-ידי עלייה של בילירובין בדם )חומר   ●
הנוצר בכבד( שעלולה לגרום להצהבת העור ולובן העין

דלקת של צינורות הכליה  ●
זמן קרישת דם מוארך  ●

פעלתנות יתר )היפראקטיביות(  ●
פרכוסים )באנשים הלוקחים מנות גדולות של אמוקסיקלב   ●

טבע או שיש להם בעיות בכליות(
לשון שחורה הנראית שעירה.  ●

תופעות לוואי העשויות להופיע בבדיקות דם או שתן:
ירידה חמורה במספר תאי דם לבנים  ●

מספר נמוך של תאי דם אדומים )אנמיה המוליטית(  ●
גבישים בשתן המובילים לפגיעה חמורה בכליות.  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   ●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
.25ºC-יש לשמור במקום יבש מתחת ל  ●

אין להשתמש אם הטבליות סדוקות או פגומות.  ●
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. התייעץ   ●
עם הרוקח כיצד לזרוק תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלו 

יסייעו להגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
מה מכילה אמוקסיקלב טבע:

נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:
ליבת הטבלייה:

Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, 
colloidal silica anhydrous, magnesium stearate.

ציפוי הטבלייה:
Hypromellose 5 cp )E464(, titanium dioxide )E171(, 
macrogol PEG-400, hypromellose 15 cp )E464(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבלייה מצופה מוארכת בצבע לבן עם קו חצייה בצד אחד. 
בצד אחד של קו החצייה מוטבע ׳6׳ ובצידו השני של קו החצייה 

מוטבע ׳5׳. בצידה השני של הטבלייה מוטבע ״A״.
הטבליות ארוזות באריזת בליסטר בתוך אריזת קרטון.

האריזה המשווקת מכילה 14 טבליות.
שם בעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ,
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

שם היצרן וכתובתו:
אאורובינדו פארמה בע״מ, היידראבאד, הודו.

להנחיות משרד  2023 בהתאם  בנובמבר  נערך  העלון 
הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 146.13.33189

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.



4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال أموكسيكلاڤ تيڤع قد يسبب 
من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  أعراضاً جانبية 
أياً منها.  تعاني  ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة 
عند  تحدث  أن  شأنها  لاحقاً من  المذكورة  الجانبية  الأعراض 

إستعمال هذا الدواء. 
حالات يتوجب عليك الإنتباه إليها:

ردود فعل تحسسية:
طفح جلدي  ∙

أن  من شأنه  الدموية )vasculitis( الذي  الأوعية  إلتهاب   ∙
قد  الجلد، لكنه  على  بارزة  بنفسجية  كبقع حمراء أو  يبدو 

يؤثر على مناطق أخرى من الجسم
سخونة، ألم في المفاصل، إنتفاخ الغدد في الرقبة، الإبط أو   ∙

في منفرج الرجلين
إنتفاخ، أحياناً في الوجه أو الحنجرة )وذمة وعائية(، الذي   ∙

يؤدي لصعوبات في التنفس
إنهيار  ∙

أن  شأنها  من  تحسسي  فعل  برد  مرتبطة  الصدر  في  آلام   •
تكون أعراضاً لإحتشاء عضلة القلب الذي يتم تنشيطه جراء 

.)Kounis syndrome - الحساسية )متلازمة كونس
راجع الطبيب فوراً إذا قاسيت من إحدى تلك الأعراض. توقف 

عن تناول أموكسيكلاڤ تيڤع.
إلتهاب الأمعاء الغليظة

يؤدي إلتهاب الأمعاء الغليظة إلى إسهال مائي الذي يترافق عادة 
بدم ومخاط، وإلى ألم في البطن و/أو سخونة.

متلازمة الإلتهاب المعوي القولوني )إلتهاب في الأمعاء( 
)DIES( الناجمة عن الأدوية

 Drug-induced enterocolitis(  DIES عن  بُلغّ 
syndrome( خاصة لدى أطفال تلقوا أموكسيسيلين/حمض 
كلاڤولانيك. يعتبر ذلك نوع معين لرد فعل تحسسي والذي يترافق 
بعرض رئيسي من التقيؤات المتكررة )4-1 ساعات بعد إعطاء 
الدواء(. أعراض إضافية يمكن أن تشمل ألم في البطن، إرهاق 

)ميل للنوم(، إسهال وإنخفاض ضغط الدم.
)Acute pancreatitis( إلتهاب حاد في البنكرياس

فإن  البطن  منطقة  في  آلام شديدة ومستمرة  لديك  وُجدت  إذا 
ذلك قد يكون علامة لإلتهاب حاد في البنكرياس.

راجع الطبيب بأسرع ما يمكن لتلقي إستشارة وذلك إذا كنت 
تقاسي من تلك الأعراض.

أعراض جانبية وفق شيوعها:
أعراض جانبية شائعة جداً

هذه من شأنها أن تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 مستعملين
إسهال )لدى الكبار(.  ∙

أعراض جانبية شائعة 
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من كل 10 مستعملين

المهبل،  في  فطر ) المبيضات - candida - تلوث فطري   ∙
الفم أو ثنايا الجلد(

ظهر  مرتفعة. إذا  دوائية  جرعة  تناول  عند  غثيان، خاصة   ∙
غثيان، تناول أموكسيكلاڤ تيڤع مع وجبة الطعام.

تقيؤ  ∙
إسهال )لدى الأطفال(.  ∙

أعراض جانبية غير شائعة
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من كل 100 مستعمل

طفح في الجلد، حكة  ∙
طفح بارز وحاك )شرى(  ∙

مشاكل هضمية  ∙
دوار  ∙

صداع.  ∙
أعراض جانبية غير شائعة التي من شأنها أن تظهر في فحوص 

الدم لديك:
إرتفاع في إنزيمات الكبد.  ∙

أعراض جانبية نادرة
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من كل 1,000 مستعمل

طفح في الجلد، الذي من شأنه أن يشمل حويصلات )التي تبدو   ∙
مثل بقع داكنة في المركز محاطة بمنطقة شاحبة، مع حلقة 
 erythema[ داكنة حول الأطراف - حمامى متعددة الأشكال

.)]multiforme
إذا لاحظت إحدى تلك الأعراض راجع الطبيب عاجلاً.

أعراض جانبية نادرة من شأنها أن تظهر في فحوص الدم:
عدد منخفض للخلايا التي تشارك في تخثر الدم  ∙

عدد منخفض لخلايا الدم البيضاء.  ∙
معرفة  يمكن  معروف )لا  غير  بشيوع  جانبية  أعراض 

الشيوع من المعطيات المتوفرة(
ردود فعل تحسسية )أنظر أعلاه(  ∙

إلتهاب الأمعاء الغليظة )أنظر أعلاه(  ∙
الأمعاء(  في  القولوني )إلتهاب  المعوي  الإلتهاب  متلازمة   •

الناجمة عن الأدوية )DIES( )أنظر أعلاه(
إلتهاب حاد في البنكرياس )acute pancreatitis( )أنظر   •

أعلاه(
)إلتهاب  الشوكي  والحبل  بالدماغ  الغشاء المحيط  إلتهاب   •

السحايا العقيم(

ردود فعل جلدية خطيرة:  ∙
للجلد، خاصة حول  وتقشر  مع حويصلات  منتشر  طفح   -
)متلازمة  التناسلية  والأعضاء  العينين  الأنف،  الفم، 
ستيڤنس - جونسون(، وعرض أكثر خطورة، الذي يؤدي 
إلى تقشر واسع للجلد )أكثر من %30 من مساحة سطح 

الجسم - إنحلال البشرة الناخر السمي(
تحتوي  بحويصلات صغيرة  يترافق  منتشر  أحمر  طفح   -

)bullous exfoliative dermatitis( على قيح
طفح أحمر حرشفي يترافق بنتوءات تحت الجلد وحويصلات   -

)exanthematous pustulosis(
أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا تترافق بطفح، سخونة، إنتفاخ في   -
الغدد، وشذوذ في نتائج فحوص الدم )بما في ذلك إرتفاع 
في كمية خلايا الدم البيضاء ]eosinophilia[ وإنزيمات 
الكبد( )رد فعل للدواء الذي يشمل كثرة الحمضات وأعراض 
 Drug reaction with eosinophilia and[ جهازية

.)]systemic symptoms, DRESS

طفح يتمثل بحويصلات تتموضع حول قشرة للجرح المندمل   -
في المركز أو شبه عقد اللؤلؤ )مرض IgA الخطي(.

راجع الطبيب فوراً إذا قاسيت من إحدى تلك الأعراض.
 )hepatitis( إلتهاب الكبد  ∙

يرقان، الذي ينجم عن إرتفاع في البيليروبين في الدم )مادة   ∙
وبياض  الجلد  إصفرار  إلى  يؤدي  قد  الكبد( الذي  في  تُنتج 

العين
إلتهاب أنابيب الكلية  ∙

إطالة زمن تخثر الدم  ∙
)hyperactivity( فرط نشاط  ∙

دوائية  يتناولون جرعات  الذين  الأشخاص  إختلاجات )لدى   ∙
مرتفعة من أموكسيكلاڤ تيڤع أو لديهم مشاكل في الكلى(

لسان أسود يبدو مليء بالشعر.  ∙
أعراض جانبية التي من شأنها أن تظهر في فحوص الدم أو البول:

إنخفاض شديد في عدد خلايا الدم البيضاء  ∙
عدد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم الإنحلالي(  ∙

بلورات في البول التي تؤدي إلى تضرر شديد في الكلى.  ∙
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط 
الصحة  لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة  دوائي" الموجود على 
المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان   ∙
و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول  بعيداً عن  مغلق 
الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ∙
تاريخ  العبوة. يشير  على ظهر  يظهر  )exp. date( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب الحفظ في مكان جاف دون 25 درجة مئوية.  ∙

لا يجوز الإستعمال إذا كانت الأقراص متشققة أو معطوبة.  ∙
القمامة المنزلية.  لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في   ∙
قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  إستشر 

الإستعمال. تساعد هذه الخطوات في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

ماذا يحتوي أموكسيكلاڤ تيڤع: 
بات الفعالة أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ

لب القرص:
Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, 
colloidal silica anhydrous, magnesium stearate.

طلاء القرص:
Hypromellose 5 cp )E464(, titanium dioxide )E171(, 
macrogol PEG-400, hypromellose 15 cp )E464(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
قرص مطلي مطاول لونه أبيض مع خط للشطر في جانب واحد. 
في طرف واحد لخط الشطر مطبوع ׳6׳ وفي الطرف الثاني لخط 
الشطر مطبوع ׳5׳. طُبع "A" على الجانب الثاني من القرص.

الأقراص معبأة ضمن عبوة بليستر داخل علبة كرتون.
تحتوي العبوة المسوّقة على 14 قرصاً.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020.
إسم المنتج وعنوانه:

أوروبيندو فارما م.ض.، حيدر آباد، الهند.
تم إعداد النشرة في تشرين الثاني 2023 بموجب تعليمات 

وزارة الصحة.
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 

الصحة: 146.13.33189
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تتمة
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with 

a doctor’s prescription only

Amoxiclav Teva 875 mg
Film-coated tablets
Each Film-coated tablet contains:
Amoxicillin )as trihydrate( 875 mg
Clavulanic acid )as potassium salt( 125 mg
For information on the inactive ingredients, see section 
2 – “Important information about some of the ingredients 
of the medicine” and section 6 – “Further Information”.

Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Amoxiclav Teva is used in adults and children to treat the 
following infections:
• middle ear and sinus infections
• respiratory tract infections
• urinary tract infections
• skin and soft tissue infections including dental infections
• bone and joint infections.
Amoxiclav Teva is an antibiotic that works by killing 
bacteria that cause infection . It contains two different 
medicines called amoxicillin and clavulanic acid. 
Amoxicillin belongs to a group of medicines called 
“penicillins” whose activity can sometimes stop )made 
inactive(. The other active component )clavulanic acid( 
prevents this from happening.

Therapeutic group
Amoxicillin: Antibiotic from the penicillin group.
Clavulanic acid: Beta-lactamase enzyme inhibitors.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to amoxicillin, clavulanic 

acid, penicillin or any of the other ingredients contained 
in the medicine )see section 6  “Further Information”(.

• You have ever had a severe allergic reaction to 
any other antibiotic. This can include a skin rash or 
welling of the face or throat.

• You have ever had liver problems or jaundice 
)yellowing of the skin( when taking an antibiotic.

Do not take Amoxiclav Teva if any of the above 
apply to you. If you are not sure, talk to the doctor or 
pharmacist before taking Amoxiclav Teva.

Special warnings regarding the use of the medicine
Talk to the doctor or pharmacist before taking Amoxiclav 
Teva if:
• You have glandular fever
• You are being treated for liver or kidney problems
• You are not passing water properly.
If you are not sure if any of these apply to you, talk to 
the doctor or pharmacist before taking Amoxiclav Teva.
In certain cases, the doctor may check the type of 
bacterium that is causing your infection. According to 
the results, you may be given a different strength or a 
different medicine.

Conditions you need to look out for
Amoxiclav Teva can make some existing conditions 
worse, or cause serious side effect . These include 
allergic reactions, convulsions )fits( and inflammation of 
the large intestine. You must look out for certain symptoms 
while you are taking Amoxiclav Teva, to reduce the risk of 
any problems. See ‘Conditions you need to look out for’ 
in section 4 – “Side Effects”.

Blood and urine tests
If you are undergoing blood test  )such as red blood 
cell status tests or liver function tests( or urine tests )for 
checking glucose levels(, let the doctor know that you are 
taking Amoxiclav Teva. This is because Amoxiclav Teva 
can affect the results of these types of tests.

Drug Interactions
If you are taking, have recently taken or might 
take other medicines including non-prescription 
medicines, herbal medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or the pharmacist.
• If you are taking allopurinol )used for treatment of gout( 

with Amoxiclav Teva, it may be more likely that you will 
have an allergic skin reaction.

• If you are taking probenecid )used for treatment of 
gout(, the doctor may decide to adjust the dosage of 
Amoxiclav Teva.

• If medicines that help prevent blood clotting )such as 
warfarin or acenocoumarol( are taken with Amoxiclav 
Teva then extra blood tests may be needed.

• Amoxiclav Teva can affect how methotrexate )a 
medicine used to treat cancer or rheumatic diseases( 
works.

• Amoxiclav Teva may affect how mycophenolate mofetil 
)a medicine used to prevent the rejection of transplanted 
organs( works.

Use of the medicine and food
Swallow the tablets whole with a glass of water, with 
a meal. To ease swallowing, the tablets can be halved 
lengthwise, along the marked line. Take the two halves 
of the tablet at the same time.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may 
be pregnant or are planning to become pregnant, ask 
the doctor or pharmacist for advice before taking this 
medicine.

Driving and using machines
Amoxiclav Teva can have side effects and the symptoms 
may cause you to be unfit to drive.
Do not drive or operate machinery unless you are feeling 
well.

Important information about some of the ingredients 
of the medicine
This medicine contains less than 1 mmol )23 mg( sodium 
per tablet and is therefore considered sodium-free.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’  
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined 
only by the doctor.

Adults and children weighing 40 kg and over
• The usual dosage is generally: one tablet, twice a day.
• A higher dosage: one tablet, three times a day.
Children weighing less than 40 kg
It is advisable to treat children aged six and under with 
the oral suspension. Consult with the doctor when giving 
tablets to children weighing less than 40 kg. The tablets 
are not suitable for children weighing less than 25 kg.
There are no clinical data for patients under the age of 
2 months.

Patients with kidney and liver problems
• If you have kidney problems the dose might be changed. 

A different strength or a different medicine may be 
chosen by the doctor.

• If you have liver problems you may need to perform 
more frequent blood tests to check your liver function.

Do not exceed the recommended dose.

How to take Amoxiclav Teva
• Swallow the tablets whole, with a glass of water, with a 

meal.
• Tablets can be halved along the marked line to ease 

swallowing. Take both pieces of the tablet at the same 
time. There is no information regarding crushing and 
chewing.

• Space the doses evenly throughout the day, at least 4 
hours apart. Do not take two doses in one hour.

• Do not take Amoxiclav Teva for more than 2 weeks. If 
you still feel unwell, refer to the doctor again.

If you accidentally took a higher dosage
If you have accidentally taken too much Amoxiclav Teva, 
the ign  might include stomach discomfort )nau ea, 
vomiting or diarrhea( or convulsions. Refer to the doctor 
as soon as possible. Take the medicine package to show 
the doctor.
If a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you.

If you forgot to take Amoxiclav Teva
• If you forgot to take a dose, take it as soon as you 

remember.
• You should not take the next dose too soon, but wait 

about 4 hours before taking the next dose. Do not take 
a double dose to make up for a forgotten dose.

Persist with the treatment as recommended by the doctor.

If you stop taking Amoxiclav Teva
Keep taking Amoxiclav Teva until the treatment is finished, 
even if you feel better. Each dose is important for you in 
order to help fight the infection. If some of the bacteria 
have survived they may cause the infection to come back.

Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.

If you have further questions regarding the use of 
the medicine, consult the doctor or the pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Amoxiclav Teva may 
cause side effects in some of the users. Do not be 
alarmed by reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them. The side effects below 
may occur with this medicine.

Conditions you need to look out for:

Allergic reactions:
• Skin rash
• Inflammation of blood vessels )vasculitis( which may 

appear as red or purple raised spots on the skin, but 
can affect other parts of the body

• Fever, joint pain, swollen glands in the neck, armpit or 
groin

• Swelling, sometimes of the face or throat )angioedema(, 
causing breathing difficulties

• Collapse
• Chest pain in the context of allergic reactions, which 

may be a symptom of allergy triggered cardiac infarction 
)Kounis syndrome(.

Refer to a doctor immediately if you experience any of 
these symptoms. Stop taking Amoxiclav Teva.

Inflammation of the large intestine
Inflammation of the large intestine, causing watery 
diarrhea u ually accompanied by blood and mucu , 
stomach pain and/or fever.

Drug-induced enterocolitis syndrome )DIES(
DIES has been mainly reported in children receiving 
amoxicillin/clavulanic acid. It is a certain kind of allergic 
reaction with the leading ymptom of repetitive vomiting 
)1-4 hours after drug administration(. Further symptoms 
could comprise abdominal pain, lethargy )sleepiness(, 
diarrhea and low blood pressure.

Acute inflammation of the pancreas )acute 
pancreatitis(
If you have severe and on-going pain in the stomach area 
this could be a sign of acute pancreatitis.

Refer to the doctor as soon as possible for advice if 
you experience these symptoms.

Side effects according to their frequency:

Very common side effects
These may occur in more than 1 in every 10 users
• Diarrhea )in adults(.
Common side effects
These may occur in up to 1 in every 10 users
• Thrush )candida – a fungal infection of the vagina, 

mouth or skin folds(
• Nausea, especially when taking a high dosage. If 

nausea occurs, take Amoxiclav Teva with a meal.
• Vomiting
• Diarrhea )in children(.
Uncommon side effects
These may occur in up to 1 in every 100 users
• Skin rash, itching
• Raised itchy rash )hives(
• Indigestion
• Dizziness
• Headache.
Uncommon side effects that may show up in your blood 
tests:
• Increase in liver enzymes.
Rare side effects
These may occur in up to 1 in every 1,000 users
• Skin rash, which may include blisters )look like central 

dark spots surrounded by a paler area, with a dark ring 
around the edge – erythema multiforme(.

 If you notice any of these symptoms, refer to a doctor 
urgently.

Rare side effects that may show up in your blood tests:
• Low number of cells involved in blood clotting
• Low number of white blood cells.
Side effects of unknown frequency )frequency cannot 
be estimated from the available data(
• Allergic reactions )see above(
• Inflammation of the large intestine )see above(
• Drug-induced enterocolitis syndrome )DIES( )see 

above(
• Acute inflammation of the pancreas )acute pancreatitis( 

)see above(
• Inflammation of the protective membrane surrounding 

the brain and spinal cord )aseptic meningitis(

• Serious skin reactions:
- a widespread rash with blisters and peeling skin, 

particularly around the mouth, nose, eyes and genitals 
)Stevens-Johnson syndrome(, and a more severe 
form, causing extensive peeling of the skin )more than 
30% of the body surface – toxic epidermal necrolysi (

- Widespread red rash with small pus-containing 
blisters )bullous exfoliative dermatitis(

- A red, scaly rash with bumps under the skin and 
blisters )exanthematous pustulosis(

- Flu-like symptoms with a rash, fever, swollen glands, 
and abnormal blood test results )including an increase 
in the amount of white blood cells ]eosinophilia[ and 
liver enzymes( )Drug Reaction with Eosinophilia and 
Systemic Symptoms ]DRESS[(

- Rash with blisters arranged in a circle with central 
crusting or like a string of pearls )linear IgA disease(.

Refer to a doctor immediately if you experience any 
of these symptoms.

• Inflammation of the liver )hepatitis(
• Jaundice, caused by an increase of bilirubin in the blood 

)a substance produced in the liver( which may cause 
yellowing of the skin and whites of the eyes

• Inflammation of tubes of the kidney
• Longer blood clotting time
• Hyperactivity
• Convulsions )in people taking high doses of Amoxiclav 

Teva or who have kidney problems(
• Black tongue which looks hairy.
Side effects that may show up in blood or urine tests:
• Severe decrease in the number of white blood cells
• Low number of red blood cells )hemolytic anemia(
• Crystals in the urine leading to acute kidney injury.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effect  can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il( that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

must be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( 
that appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.

• Store in a dry place below 25°C.
• Do not use if the tablets are cracked or damaged.
• Do not discard medicines into the wastewater or 

household waste. Consult the pharmacist on how 
to dispose of medicines that are not in use. These 
measures will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
What Amoxiclav Teva contains:
In addition to the active ingredients, the medicine 
also contains:
Tablet core:
Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, 
colloidal silica anhydrous, magnesium stearate.

Tablet film-coating:
Hypromellose 5 cp )E464(, titanium dioxide )E171(, 
macrogol PEG-400, hypromellose 15 cp )E464(.
What the medicine looks like and the content of the 
package:
A white, elongated, film-coated tablet, with a score line 
on one side. ‘6’ is debossed on one side of the score line, 
and ‘5’ on the other side. “A” is debossed on the other 
side of the tablet.
The tablets are packaged in a blister package in a carton 
pack. The marketed package contains 14 tablets.
Name of License Holder and its Address:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Name of Manufacturer and its Address:
Aurobindo Pharma Ltd., Hyderabad, India.

The leaflet was revised in November 2023 according 
to MOH guidelines.

Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 146.13.33189


