GEBRAUCHSINFORMATION:

Information flir den Anwender

Amoxi-Clavulan STADA' TS 125/31,25 mg

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoffe: Amoxicillin-Trihydrat und Kaliumclavulanat

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Sie erheblich oder Sie

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte welter Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amoxi-Clavulan STADA® und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® beachten?
3. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Amoxi-Clavulan STADA® und wofiir wird es angewendet?

Amoxi-Clavulan STADA® ist em Arzneimittel zur bakterieller { [t aus der
Gruppe der Penicilline in ion mit einem so Beta-L t den vorzei-
tigen Abbau des Penicillins durch von bestimmten Erregern gebildete Enzyme, die Beta-Laktamasen genannt
werden).

Amoxi-Clavulan STADA® enthalt 2 Wirkstoffe:
- Amoxmlllln -Trihydrat (Penicillin)
(Beta-L ).

Amoxi-Clavulan STADA® wird angewendet

zur von i i durch ive und gegen Amoxicillin unemp-
findliche (resistente) Erreger, deren Resistenz auf der Bildung von Beta-Laktamasen beruht, die aber empfind-
lich gegen die Kombination aus Amoxicillin und Clavulansaure sind.

Bei Vorliegen einer gemischten Infektion mit Amoxicillin: und Amoxicillin: jedoch Amo-
xicillin/Clavulansaure-empfindlichen Erregern, ist eine zusatzliche Gabe von Amoxicillin nicht notwendig.

Wenn ein begriindeter Verdacht besteht, dass oben genannte Erreger als Verursacher einer bestimmten Infek-
tion in Frage kommen, kann die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® bereits vor dem Ergebnis der Emp-
findlichkeitstests (Antibiogramm; dieses wird durch den Arzt erstellt) begonnen werden.

Amoxi-Clavulan STADA® ist geeignet zur der
— Infektionen der oberen und unteren Atemwege
 Mittelohrentziindung
o Entziindung der Nasennebenhohlen

o akutes einer is (Entzindung der Bronchien)
 Lungenentziindung
- { des U i (Harn- und G
~ Infektionen der Haut und Weichteile.
Ihr Arzt wird die offizi i E die die und die
und g von betreffen, bei der Behandlung beachten

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® beachten?

Amoxi-Clavulan STADA® darf NICHT eingenommen werden

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin-Trihydrat, Kaliumclavulanat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Amoxi-Clavulan STADA® sind

—wenn Sie bereits friiher nach der Einnahme bestimmter Betalaktam- Ant|b|ot|ka (2. B Penicilline, Cephalospo-

— Besti andere Amoxi-Clavulan STADA® sollte nicht mit be-
stimmten anderen Antibioti (wie z.B. i I ide und Chlo-
ramphenlcol) kombiniert werden, da diese die Wirksamkeit von Amoxi-Clavulan STADA® mindern konnen.

—F imittel zur der Gicht): Die gleichzeitige Gabe von Probenecid hemmt die
Ausscheldung von Amoxicillin diber die Nieren und fiihrt daher zu héheren und langer anhaltenden Amoxicil-
linkonzentration im Blut und in der Galle. Die i der Cl dure bleibt

— Diuretika (harntreibende Arzneimittel): Diese Arzneimi igen die
aus dem Korper. Dies fiihrt zu einem Absinken der Wirkstoffmenge im Blut.

— Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht): Die gleichzeitige Anwendung von Allopunnol wiéhrend
einer Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® kann das Auftreten g

—Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen) Bei gleichzeitiger
Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® und Methotrexat kann das Risiko fiir Nebenwirkungen durch Metho-
trexat erhoht sein.

— Digoxin ( imittel zur der Eine erhohte
in den Kdrper ist bei gleichzeitiger Gabe mit Amoxi-Clavulan STADA® méglich.

— Disulfiram (Alkoholentwdhnungsmittel): Disulfiram und Amoxi-Clavulan STADA® sollten nicht gleichzeitig
verabreicht werden.

— Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung): Bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagu-
lanzien vom Cumarin-Typ kann die Blutungsneigung verstarkt sein.

—Venlafaxin (Arzneimittel gegen depressive Erkrankungen): Bei gleichzeitiger Anwendung kann das Risiko
filr eine bestimmte Nebenwirkung von Venlafaxin (Serotonin-Syndrom) erhght sein.

—hormonale Unter der mit Amoxicillin kann in seltenen Féllen die Sicherheit von

(,Pille”) beei sein. Es empfiehlt sich deshalb, zusétzlich nichthormonale

oder
o

von Amoxicillin

von Digoxin

anz
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.
Hinweis

Das Auftreten von Durchfallen kann zur Stérung der anderer Ar und damit zur
gung deren Wirksamkeit filhren. Sprechen Sie daher bei Auftreten von Durchfallen mit Ihrem Arzt.

Einfluss auf Laboruntersuchungen

zur Harnzucker (nichten: konnen ein falsch positives
Ergebnis liefern. Ebenso kann der Urobilinogen-Nachweis gestort sein. Bitte sprechen Sie daher mit lhrem Arzt,
wenn Laboruntersuchungen bei Ihnen durchgefiihrt werden sollen.

Bei Schwangeren, die mit einem &hnlichen Antibiotikum (Ampicillin) behandelt wurden, wurden voriibergehend
erniedrigte Estrogen-Werte (bestimmte Hormone; Estradiol und seine Konjugate) gefunden. Dieser Effekt ist
auch bei Amoxicillin/Clavulansdure mdglich.

Bei Patienten, die mit einem &hnli Antibioti (Piperacillin/T: wurden, kam es bei
Anwendung eines bestimmten Labortests (Platelia® Aspergillus EIA Test) zu falsch-positiven Testergebnissen.
Der Arzt wird dies bei der Bewertung positiver Testergebnisse bei Patienten, die Penicilline wie Amoxi-Clavulan
STADA® erhalten, beriicksichtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

rine) allergisch reagiert haben, da in diesen Féllen die Gefahr eines all
Schocks besteht. Daher wird Ihr Arzt vor Therapiebeginn mogllcherwelse eine sorgfaltige Uberpriifung in Hin-
blick auf allergi F { (2.B. aufg nach von Penicillinen oder Cephalo-
sporinen) vornehmen.

—wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstdrung leiden oder wenn bei lhnen bereits friher nach der
Einnahme der Wirkstoffe von AmOXI Clavulan STADA® Leberfunktlonsstorungen aufgetreten sind

—wenn Sie an Pfeif iosa) oder an einer lymphatischen Leukémie
erkrankt sind, da in diesen Féllen hdufiger entziindliche + { ® auftreten.

Informieren Sie in diesen Fallen umgehend Ihren Arzt!

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® ist erforderlich

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen folgende Erkrankungen vorliegen oder wahrend der Behandlung

eintreten bzw. folgende Bedingungen auf Sie zutreffen

—wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und/oder Durchfall leiden: Sie sollten
in diesem Fall nicht mit Amoxi-Clavulan STADA® behandelt werden, da eine ausreichende Aufnahme der Wirk-
stoffe in das Blut nicht gewahrleistet ist.

—falls Sie unter schweren Allergien oder Asthma leiden: Amoxi-Clavulan STADA® ist in diesem Fall mit
Vorsicht anzuwenden, da es verstarkt zu allergischen Reaktionen kommen kann.

—wenn Sie einen Blasenkatheter tragen: Machen Sie bitte Ihren Arzt darauf aufmerksam, da einer der Wirk-
stoffe von Amoxi-Clavulan STADA® (Amoxicillin) bei F in hohen Urin { Kristalle
bilden kann und daher der Katheter regelméBig auf seine Durchgéngigkeit tiberpriift werden muss.

—wenn bei Ihnen eine verringerte Harnausscheidung vorliegt, vor allem wenn sie parenteral behandelt wur-
den: Eine Kristallurie (Ausscheldung von Kristallen im Urin) kann selten auftreten. Bei hohen Amoxicillin-Dosen

sollte auf eine und geachtet werden, um eine Kristallurie
Zu vermeiden.
—wenn bei lhnen eine leichte bis Leber fiir eine Leberfunktions-

storung und/oder eine Nierenfunktionsstdrung vorliegen: Die Behandlung muss in diesen Féllen mit Vor-
sicht erfolgen. AuBerdem wird Ihr Arzt Ihre Leber- bzw. Nierenwerte bestimmten und regelméBig wéhrend der
Behandlung und bis zu 2 Monate nach Behandlungsende kontrollleren Falls die Werte sich wahrend der Be-
handlung verschlechtern, wird Ihr Arzt die weise

— bei Kindern und dlteren Patienten (ab 60 Jahre): Bei diesen Patienten kdnnen Nleren und Leberfunktion ver-
mindert sein. Ihr Arzt wird Ihre Nieren- bzw. Leberwerte daher gegebenenfalls bestimmen und regelméaBig
{iberwachen. Falls die Werte sich wahrend der Behandlung verschlechtern, wird Ihr Arzt die mog-

Nach von Amoxicillin/Clavulanséure an schwangeren Frauen konnten keine nachteiligen Wirkungen
am Fotus oder Neugeborenen beobachtet werden. In einer Einzelstudie an Frauen mit einem vorzeitigen Sprung
der Fruchtblase zeigte sich, dass eine mit Amoxicillin/C mit einem erhoh-
ten Risiko einer i Enterokolitis) beim Neugeborenen verbun-
den sein kann.

des Darmes (nekrotisi

Vorsichtshalber sollte Amoxi-Clavulan STADA® daher in der nur nach einer d des
Nutzens der Behandlung fiir die Mutter und des eventuellen Risikos fiir das ungeborene Kind durch den verant-
wortlichen Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Beide Wirkstoffe gelangen iiber die Plazenta zum Embryo/Fetus und werden {iber dle Muttermllch ausgeschie-
den. Beim gestillten Saugling sind Durchfall und P der mdglich, so dass
unter Umsténden abgestillt werden muss. Die Mo einer ibilisierung (d.h. der i einer spa-
teren Allergie) sollte beriicksichtigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxi-Clavulan STADA® keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Reak-
tionsfahigkeit. In Einzelféllen sind Nebenwirkungen (siehe unter 4.: Welche Nebenwirkungen sind méglich?) be-
obachtet worden, die eine aktive Teilnahme am Verkehr und das Bedienen von Maschinen unméglich machen
(z.B. anaphylaktischer Schock, Krampfanfalle).

Wichtige Infor iiber sonstige von Amoxi-Clavulan STADA®

Bei Vorliegen einer P ie (eine erbliche it) ist zu beachten, dass Amoxi-Clavulan
STADA® den SiiBstoff Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin enthélt. Dies kann schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben.

1 Messldffel (= 5 ml) enthalt 4,77 mg Phenylalanin. Fiir Patienten mit Phenylketonurie stehen andere Arznei-
zubereitungen ohne Aspartam zur Verfiigung.

Amoxi-Clavulan STADA® enthélt 0,16 mmol (6 mg) Kalium pro 5 ml Suspension.

Bei einem Kaliumgehalt von mehr als 1 mmol pro Einzelgabe sollte dies von Patienten, die an eingeschrankter
Nierenfunktion leiden oder eine Kalium kontrollierte Diat (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen,
beriicksichtigt werden.

licherweise abbrechen.

—wenn Sie schwanger sind oder eine planen: Die mit Amoxi-Clavulan STADA®
wihrend der Schwangerschaft kann mit einem erhohten Risiko einer bestimmten Darmentziindung (nekroti-
sierende Enterokolitis) beim Neugeborenen verbunden sein (siehe unter 2.: Schwangerschaft und Stillzeit).

—wenn Sie blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien) einnehmen: Die gleichzeitige An-
wendung mit Amoxi-Clavulan STADA® sollte nur mit Vorsicht erfolgen, da in seltenen Féllen eine Verldngerung
der Blutungszeit beobachtet wurde.

wahrend der mit Amoxi-Clavulan

Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn folgende
STADA® auftreten:

—schwer

| Wahrend einer Penicillinbehandlung sind bei Patienten
schwerwiegende L indlichkei ionen mit ich todli Verlauf ische Reak-
tionen) aufgetreten. Diese Reaktionen treten bei Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorge-
schichte héufiger auf.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® sofort beenden und durch eine andere geei Be-

3. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Amoxi-Clavulan STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung von Amoxi-Clavulan STADA® richtet sich sowohl nach Alter, Gewicht und Nierenfunktion des
einzelnen Patienten, als auch nach dem Schweregrad und dem Ort der Infektion und nach den vermuteten oder
nachgewiesenen Erregern.

Fiir die Dosierung ist grundsatzllch das KorpergeW|cht des Patienten maBgebend, auch wenn dieses im Einzel-
fall nicht mit dem

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Kinder unter 2 Jahre
Die is betrégt 37,5 mg (d.h. 30 mg Amoxicillin + 7,5 mg Clavulanséure) bis 50 mg (d. h.

handlung ersetzen. Méglicherweise muss Ihr Arzt sofortige MaBnahmen ergreifen, um die Uberempfindlich-
keitsreaktion zu behandeln. Wenden Sie sich daher in einem solchen Fall sofort an einen Arzt oder einen Notarzt.

- schwere, anhaltende Durchfille: In diesem Fall wird Ihr Arzt untersuchen, ob eine bestimmte, durch den
Keim Clostridium difficile verursachte Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis), vorliegt. Beim Vorliegen
einer solchen Darmentziindung wird Ihr Arzt die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® abbrechen und ge-
eignete BehandlungsmaBnahmen ergreifen. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen, diirfen in diesem
Fall nicht angewendet werden.

— Krampfanfalle: Ihr Arzt wird die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® in diesem Fall abbrechen.

Hinweis
Bei ldnger andauernder Behandlung wird Ihr Arzt die Nieren-, Leber- und Blutwerte regelmaBig

40 mg Amoxicillin + 10 mg Clavulanséure) der Wirkstoffe pro kg Kérpergewicht aufgeteilt auf 3 Einzelgaben.

Kinder zwischen 2 und 12 Jahren
Die empfohlene Tagesdosis betragt 37,5 mg (d. h. 30 mg Amoxicillin + 7,5 mg Clavulanséure) bis 75 mg (d. h.
60 mg Amoxicillin + 15 mg Clavulanséure) der Wirkstoffe pro kg Kérpergewicht aufgeteilt auf 3 Einzelgaben.

Erwachsene und Jugendliche mit einem Korpergewicht tiber 40 kg und ohne Nierenfunktionsstérung
erhalten 3-mal téglich 500 mg Amoxicillin + 125 mg Clavulanséure, entsprechend 3-mal taglich jeweils 4 Mess-
[6ffel Amoxi-Clavulan STADA® TS 125/31,25 mg.

Fir Erwachsene Jugendliche und Kinder {iber 12 Jahre stehen auch besser geeignete, d.h. hoher dosierte

Ar zur Verfiigung.

Bei langfristiger Anwendung kdnnen — wie bei anderen Antibiotika — Zweiti { mit
Bakterien oder Sprosspilzen auftreten.

Die Mdglichkeit einer gie mit C inen sollte in Betracht gezogen werden.
Bei Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem ange-

wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

konnen bei gleichzeitiger Al

von Amoxi-Clavulan STADA® mit folgenden Arznei-
mitteln auftreten:

Dosier (1 Messloffel = 5 ml = 125 mg Amoxicillin + 31,25 mg Clavulanséure):
Korpergewicht Alter Standarddosierung/Tag
6 bis 12 kg 6 bis 24 Monate 3-mal téglich 1/2 bis 1 Messloffel
12 bis 20 kg 2 bis 6 Jahre 3-mal téglich 1 bis 2 Messloffel

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Zeichen einer Leberschédigung sollte der Arzt in regelméBigen Absténden die Leberfunktionswerte kontrol-
lieren. Falls sich diese Werte unter der Gabe von Amoxi-Clavulan STADA® verschlechtern, wird Ihr Arzt die The-
rapie moglicherweise abbrechen.



Patienten mit schweren Leberfunknonsstorungen und Patienten, bei denen unter einer friiheren Behandlung mit
Amoxicillin/Cl Leber sind, dirfen Amoxi-Clavulan STADA® nicht an-
wenden (siehe unter 2.: Amoxi-Clavulan STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion und Dialysepatienten

Sofern bei Ihnen oder Ihrem Kind ein Nierenleiden vorliegt, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Er wird dann ent-
scheiden, ob Amoxi-Clavulan STADA® elngenommen werden kann Bei eingeschrénkter Nlerenfunktlon wird |hr
Arzt die Dosis abhangig vom grad der @ und Ihrem

(siehe Tabelle).

Er und mit
Tabelle: Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion, bezogen auf einen 70 kg schweren Patienten:

GFR* PI; Dosierungs-
(ml/min) (mg/100 ml) intervall
30 bis 10 2,5his 5,5 500 mg Amoxicillin 12 Stunden
+125 mg Clavulansaure
(entsprechend 4 Messloffel)
unter 10 (iber 5,5 500 mg Amoxicillin 24 Stunden
+125 mg Clavulanséure
(entsprechend 4 Messloffel)

* Glomerulére Filtrationsrate (Nierenfunktionswert; ein Messwert, mit dem die Nierenfunktion abgeschétzt
werden kann)
# Ein weiterer Nierenfunktionswert.

Kinder mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Es wurden keine speziellen Untersuchungen mit diesen Patienten durchgefiihrt.

Bei Kindern mit eingeschrénkter Nierenfunktion (ab einer GFR unter 30 mI/min) betragt die maxi Ei

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Haufig: Magen-Darm-Storungen wie Magenschmerzen, Ubelkeit (hdufiger bei hoherer Dosierung), Erbrechen,
Bléhungen, weiche Stiihle oder Durchfall kdnnen auftreten. Diese sind meist leichter Natur und klingen héufig
noch wéhrend der Behandlung oder aber rasch nach Behandlungsende ab. Durch Einnahme von Amoxi-Clavulan
STADA® zu den Mahlzeiten kann die Vertraglichkeit verbessert werden.

Gelegentlich: Verdauungsstdrungen.

Selten: Verstarkte Besiedelung des Darmes mit Hefepilzen (intestinale Candidiasis), Darmentziindung (h&mor-
rhagische Kolitis).

Sehr selten: Zahnverfarbung, Geschmackstdrung, Ausbildung einer schwarzen Haarzunge, lebensbedrohliche
Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis, siehe unter 2.: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxi-
Clavulan STADA® ist erforderlich und weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Ausscheidung von Kristallen im Urin (Kristallurie).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschldge (Exantheme) und Juckreiz. Der typische masernahnliche Hautausschlag tritt 5 bis 11
Tage nach Behandlungsbeginn auf.

Bei Patienten mit Pfeiffer'schem Driisenfieber und Patienten mit lymphatischer Leukémie ist die Neigung zu
Hautausschldgen groBer. Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines Nesselausschlags deutet meist auf eine
echte Penicillin-Allergie hin und zwingt zum Therapieabbruch.

Ferner kann es zu Schleimhautentziindungen, besonders im Bereich des Mundes, kommen. Es kann zu trocke-
nem Mund und zu Geschmacksverénderungen kommen.

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Haufig: Langdauernde und wiederholte Einnahme des Arzneimittels kann zu einer Vermehrung von Erregern fiih-
ren, die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich sind. Auf Zeichen einer mdglichen Folgeinfektion mit
solchen Erregern ist u achten.

Selten: |

15 mg Amoxicillin + 3,75 mg Clavulanséure pro kg Kdrpergewicht. Das Dosierungsintervall betragt 12 Stunden
bei einer GFR von 30-10 ml/min und 24 Stunden bei einer GFR von unter 10 ml/min.

Patienten, die eine Hamodialyse (Blutwésche) erhalten

Er und die eine dsche erhalten

Diese Patienten erhalten 500 mg Amoxicillin + 125 mg CI a 4 Amoxi-Clavulan
STADA® TS 125/31,25 mg) alle 24 Stunden. Zusétzlich erhalten sie dlese Dosis wahrend und am Ende der
Hamodialyse.

Kinder, die eine Blutwésche erhalten

Es wurden keine speziellen Untersuchungen mit diesen Patienten durchgefiihrt.

Kinder erhalten alle 24 Stunden 15 mg Amoxicillin + 3,75 mg Clavulansdure pro kg Kdrpergewicht. Zusétzlich
erhalten sie die gleiche Dosis wahrend und am Ende der Hamodialyse.

Art der Anwendung
Einnahme nur nach Zubereitung der Suspension (siehe unten).

Die Suspension sollte am besten zu Beginn einer Mahlzeit ei werden. So ei kann Amo-
xi-Clavulan STADA® am besten wirken und ist gleichzeitig am vertraglichsten. Das Arzneimittel ist jedoch auch
dann wirksam, wenn es vor oder nach den Mahlzeiten eingenommen wird.

Die Einzelgaben sollten wéhrend des Tages in regelméBigen Absténden eingenommen werden. Bei einer 3-mal
téaglichen Anwendung sollte die Einnahme nach Méglichkeit in 8-Stunden-Intervallen erfolgen.

Zubereitung von Amoxi-Clavulan STADA®

— Nach dem Offnen der Flasche die M
Suspension entsorgen

— Die Flasche mit Trinkwasser bis knapp unter die Ringmarke (Fillhohenmarkierung) fiillen und sofort kréftig
schiitteln

— Danach Wasser exakt bis zur Ringmarke (Fiillhd jerung) nachfiillen und kraftig schiitteln

—Die Flasche anschlieBend im KiihIschrank aufbewahren (bei +2 bis +8°C) und vor jeder Entnahme von
Suspension gut schiitteln!

ig und und vor der Zubereitung der

Fiir die Zi g von 100 ml tiger ion zum Ei werden 95 ml Wasser bentigt.
Nach der Zi itung ist die tige ion zum Ei weiB gefarbt.
Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Bitte brechen Sie die Behandlung nicht eigenméchtig ab, auch dann nicht, wenn Sie sich bereits besser fiihlen.
Normalerweise wird die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® nach Besserung der Krankheit bzw. Abklingen
der Beschwerden noch 3 bis 4 Tage weitergefiihrt.

0Ohne zwischenzeitliche Untersuchung durch den Arzt sollte Amoxi-Clavulan STADA® nicht l&nger als 14 Tage an-
gewendet werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Schwerwiegende Reaktionen an der Haut mit i Er und

blasigen Abhebungen oder Ablgsung der Haut (bulldse oder exfoliative Hautreaktionen, wie z. B. Erythema multi-
forme exsudativum, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) sind berichtet worden.

Schwere allergische Reaktionen (siehe unter 2.: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA®
ist erforderlich) z.B. in Form von Arznelmlrtelﬂeber Vermehrung spezieller Blutkdrperchen (Eosinophilie),
schmerzhafter von Haut und [t innerer mit Einengung
der Luftwege und Atemnot (Larynxd Ser i Blutarmut

yti Anamie) sowie allergi: GeféB- oder Ni (Vaskulitis oder Nephritis) wurden be-
obachtet. Beim Auftreten dieser Erscheinungen benétigen Sie sofort drztliche Hilfe (siehe auch weiter unten: Be-
deutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Bel Patlenten die an elner Hautpilzinfektion erkrankt sind oder waren, sind auch bei erstmaliger Penicillingabe
(durch Anti zwischen Hautpilzen und Penicillin) nicht auszu-

schlleBen,

U indli ionen aller grade — bis zum Schock - sind
nach Gabe von Penicillinen wie Amoxicillin beobachtet worden. Bei solchen Reaktionen sind entsprechende Not-
fallmaBnahmen durch einen Arzt einzuleiten (siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: MéaBiger Anstieg der Leberwerte.

Selten: Voriibergehende Leberentziindung (Hepatitis) sowie Gelbsucht (cholestatischer Ikterus). Zeichen einer
Leberfunktionsstdrung konnen wéhrend oder kurz nach der Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA®, in einigen
Fallen jedoch erst mehrere Wochen nach Beendigung einer Behandlung auftreten. Diese Leberfunktionsstorun-
gen treten vorwiegend bei mannlichen oder élteren Patienten (60 Jahre und élter) auf und kdnnen schwerwie-

gend sein.
Sehr selten: In sehr seltenen Fallen wurden diese Lebedunktlonsstorungen auch bei Klndern beobachtet.
Das Risiko von Leberfunktionsstdrungen steigt, wenn die Tl 14 Tage i Al

sind sie voriibergehend, in extrem seltenen Fallen ist jedoch tiber todliche Verlaufe benchtet worden. Diese stan-
den fast immer im Gr oder ikation (siehe auch wei-
ter unten: Bedeutsame NebenW|rkungen oder Zelchen auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind).

Erkrankungen der und der
Selten: Juckreiz im Bereich der Scheide und Ausfluss.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: | ivitdt, Angstgefiihl,

it, Verwirrtheit und Aggression.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Folgende Nebenwirkungen (néhere Erlduterungen zu diesen Nebenwirkungen siehe oben) kdnnen unter
Umsténden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis
plétzlich auftritt oder su:h unerwartet stark entwickelt:

Kolitis; dies &uBert sich durch Auftreten von schweren,

Wenn Sie Amoxi-Clavulan STADA® zur von i mit Erregern (St

pyogenes) erhalten haben, miissen Sie Amoxi-Clavulan STADA® mindestens 10 Tage lang elnnehmen damit ein —Schwere
ausre|chender Behandlungserfolg erzielt wird. Andernfalls besteht die Gefahr, dass Spétk (z.B.

r Fieber, Glomer itis) auftreten konnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amoxi-
Clavulan STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Amoxi-Clavulan STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser uber das weltere Vorgehen
entscheiden kann. Er wird sich bei der einer U ierung am ieren und ent-
sprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Die bei 0 ierung D dem il (siehe unter 4.:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Bei Einnahme hoher Dosen kdnnen folgende Beschwerden auftreten

— Magen-Darm- Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

— Storungen des Fliissigkeif und E des Kdrpers)

— Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im Urin), dle in manchen Féllen eine Einschrénkung der Nierenfunk-
tion (Niereninsuffizienz) ausldsen kann.

Hinweis fiir den Arzt

Die besteht aus i mit g des Wasser- und Elek-
trolythaushalts. Die Gabe von Aktivkohle und Magenspiilung sind nur bei extremer Uberdosierung (mehr als
250 mg/kg Korpergewicht) sinnvoll. Im Falle einer schweren Niereninsuffizienz kann Amoxi-Clavulan STADA®
{iber eine Hamodialyse eliminiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Amoxi-Clavulan STADA® zur vorgesehenen Zeit einzunehmen, holen Sie dies nach,
sobald es Ihnen méglich ist. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern fahren Sie anschlieBend fort, wie
vom Arzt verordnet. Wenn Sie mehrere haben, i ieren Sie Ihren Arzt, damit eine
mdgliche Verschlechterung der Erkrankung rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Ihre Krank-
heit oder die Ihres Kindes kdnnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amoxi-Clavulan STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Selten:
1 bis 10 Behandelte von 10000 Behandelten

Gelegentlich:
1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage

von 10000 der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Anstieg der Blutplatlchenzahl (Thrombozytose), Zerfall von roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anémie).
Sehr selten: i ungen wie inderung der Zahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie, Granu-
lozytopenie, Agranulozytose), Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie), Verminderung aller Blut-
zellen (Panzytopenie), Blutarmut (Andmie, Knochenmarkdepression) sowie Verlangerung der Blutungs- und
Gerinnungszeit. Diese Erscheinungen bilden sich nach Beendigung der Behandlung wieder zuriick.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Krampfanfalle (siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind), Kopfschmerzen.

Durchféllen): Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA®
erwdgen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peri-
staltik) hemmen, diirfen nicht angewendet werden.

—Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. schwere Hautreaktionen oder Schwellungen
des Gesichts, der Zunge oder des Rachens eventuell mit Atem- und Schluckbeschwerden (Angioddem): Hier
muss die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® sofort abgebrochen werden und eine sofortige Einleitung
der entsprechenden NotfallmaBnahmen durch einen Arzt erfolgen.

- von (epil fallen: Bitte informieren Sie umgehend einen Arzt, der die ent-
sprechenden NotfallmaBnahmen einleiten wird.

- Nebenwwkungen die die Leber betreffen: Suchen Sie bltte sofort einen Arzt auf, wenn Sie Anzeichen fiir

bei sich wie z.B. starker Juckreiz oder Gelbfarbung der Haut

L
und der Augépfel.

Informleren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
chtigt oder Sie bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder angli

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden.

Nicht iiber +25°C lagern.
Die gebrauchsfertige Suspension ist im KiihIschrank (+2° C bis +8° C) zu lagern und innerhalb von 7 Tagen zu
verbrauchen.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Amoxi-Clavulan STADA® enthilt
Die Wirkstoffe sind: Amoxicillin-Trihydrat und Kaliumclavulanat.

5mi(1 0 tige ion enthalten 125 mg Amoxmllln entsprechend 143,5 mg Amoxi-
cillin-Trihydrat und 31,25 mg Cl 3 ntsprechend 37,2 mg

Die sonstigen Bestandteile smd
Aspartam, wasserfreie Ci (Ph.Eur),
Talkum, Aromastoffe (Orange, Pfirsich-Aprikose, Zitrone).

Natriumcitrat, gefélites Siliciumdioxid,

Wie Amoxi-Clavulan STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Gebrochen weiBes Pulver.

Amoxi-Clavulan STADA® ist in Packungen mit 9 g Pulver zur t von 100 ml ion zum Ei
(N1) erhattlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt iberarbeitet
im Oktober 2009.
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