GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Amoxi-Clavulan STADA® 500/125 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen
(Kérpergewicht iiber 40 kg)
Wirkstoffe: Amoxicillin-Trihydrat und Kaliumclavulanat

Beschwerden haben wie Sie.

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

— 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.

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

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

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 maglich?

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 ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
(Antibiotikum) aus der Gruppe der Penicilline in Kombination mit einem so genannten
Beta-Laktamasehemmer (verhindert den vorzeitigen Abbau des Penicillins durch von
bestimmten Erregern gebildete Enzyme, die Beta-Laktamasen genannt werden).

Amoxi-Clavulan STADA® enthalt 2 Wirkstoffe:
— Amoxicillin-Trihydrat (Penicillin)
— Kaliumclavulanat (Beta-Laktamasehemmer).

Amoxi-Clavulan STADA® wird angewendet

zur Behandlung von bakteriellen Infektionen durch gramnegative und grampositive
gegen Amoxicillin unempfindliche (resistente) Erreger, deren Resistenz auf der
Bildung von Beta-Laktamasen beruht, die aber empfindlich gegen die Kombination
aus Amoxicillin und Clavulanséure sind.

Bei Vorliegen einer gemischten Infektion mit Amoxicillin-empfindlichen und
Amoxicillin-resistenten, jedoch Amoxicillin/Clavulanséure-empfindlichen Erregern, ist
eine zusatzliche Gabe von Amoxicillin nicht notwendig.

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

Amoxi-Clavulan STADA® ist geeignet zur Behandlung der folgenden Infektionen
— Infektionen der oberen und unteren Atemwege
o Mittelohrentziindung
e Entziindung der Nasennebenhdhlen
e akutes Aufflammen einer chronischen Bronchitis (Entziindung der Bronchien)
e Lungenentziindung
— Infektionen des Urogenitaltrakts (Harn- und Geschlechtsteile)
— Infektionen der Haut und Weichteile.

Ihr Arzt wird die offiziellen/nationalen Empfehlungen, die die antibakterielle
Resistenzlage und die angemessene Anwendung und Verordnung von Antibiotika
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 iiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin-Trihydrat,
Kaliumclavulanat oder einen der sonstigen Bestandteile von Amoxi-Clavulan
STADA® sind

—wenn Sie bereits friiher nach der Einnahme bestimmter Betalaktam-Antibiotika
(z.B. Penicilline, Cephalosporine) allergisch reagiert haben, da in diesen Féllen die
Gefahr eines allergisch bedingten (anaphylaktischen) Schocks besteht. Daher wird
Ihr Arzt vor Therapiebeginn moglicherweise eine sorgféltige Uberpriifung in
Hinblick auf allergische Reaktionen (z.B. aufgetreten nach vorheriger Anwendung
von Penicillinen oder Cephalosporinen) vornehmen.

— wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstorung leiden oder wenn bei lhnen
bereits friiher nach der Einnahme der Wirkstoffe von Amoxi-Clavulan STADA®
Leberfunktionsstérungen aufgetreten sind

— wenn Sie an Pfeifferschem Driisenfieber (Mononucleosis infectiosa) oder an einer
lymphatischen Leukdmie erkrankt sind, da in diesen Féllen héufiger entziindliche
Hautreaktionen (Exantheme) auftreten.

Informieren Sie in diesen Féllen umgehend Ihren Arzt!

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

erforderlich

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen folgende Erkrankungen vorliegen

oder wéhrend der Behandlung eintreten bzw. folgende Bedingungen aus 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 Wirkstoffe 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 verstérkt zu allergischen
Reaktionen kommen kann.

—wenn Sie einen Blasenkatheter tragen: Machen Sie bitte Ihren Arzt darauf
aufmerksam, da einer der Wirkstoffe von Amoxi-Clavulan STADA® (Amoxicillin) bei
Raumtemperatur in hohen Urin-Konzentrationen Kristalle bilden kann und daher
der Katheter regelmaBig auf seine Durchgéngigkeit iiberpriift werden muss.

— wenn bei Ihnen eine verringerte Harnausscheidung vorliegt, vor allem wenn sie
parenteral behandelt wurden: Eine Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im
Urin) kann selten auftreten. Bei hohen Amoxicillin-Dosen sollte auf eine
ausreichende Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung geachtet werden, um eine
Kristallurie zu vermeiden.

—wenn bei Ihnen eine leichte bis mittelgradige Leberfunktionsstérung, Anzeichen
fiir eine Leberfunktionsstorung und/oder eine Nierenfunktionsstérung
vorliegen: Die Behandlung muss in diesen Féllen mit Vorsicht erfolgen. AuBerdem
wird Ihr Arzt Ihre Leber- bzw. Nierenwerte bestimmten und regelmaBig wéhrend
der Behandlung und bis zu 2 Monate nach Behandlungsende kontrollieren. Falls
die Werte sich wéhrend der Behandlung verschlechtern, wird Ihr Arzt die
Behandlung mdglicherweise abbrechen.

— bei dlteren Patienten (ab 60 Jahre): Bei diesen Patienten kénnen Nieren- und
Leberfunktion vermindert sein. Ihr Arzt wird Ihre Nieren- bzw. Leberwerte daher
gegebenenfalls bestimmen und regelméBig tiberwachen. Falls die Werte sich
waéhrend der Behandlung verschlechtern, wird Ihr Arzt die Behandlung
maglicherweise abbrechen.

— wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen: Die Behandlung
mit Amoxi-Clavulan STADA® wéhrend der Schwangerschaft kann mit einem
erhohten Risiko einer bestimmten Darmentziindung (nekrotisierende Enterokolitis)

beim Neugeborenen verbunden sein (siehe unter 2.: Schwangerschaft und Stillzeit).

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

Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn folgende Beschwerden wéhrend der

Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® auftreten:

— schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen: Wahrend einer
Penicillinbehandlung sind bei Patienten schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit gelegentlich todlichem Verlauf
(anaphylaktische Reaktionen) aufgetreten. Diese Reaktionen treten bei Patienten
mit Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte haufiger auf.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® sofort beenden und
durch eine andere geeignete Behandlung ersetzen. Moglicherweise muss Ihr Arzt
sofortige MaBnahmen ergreifen, um die Uberempfindlichkeitsreaktion zu
behandeln. Wenden Sie sich daher in einem solchen Fall sofort an einen Arzt oder
einen Notarzt.

— schwere, anhaltende Durchfélle: 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 geeignete BehandlungsmaBnahmen ergreifen. Arzneimittel, die die
Darmbewegung hemmen, diirfen in diesem Fall nicht angewendet werden.

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

Hinweis
Bei l&nger andauernder Behandlung wird lhr Arzt die Nieren-, Leber- und Blutwerte
regelmaBig kontrollieren.

Bei langfristiger Anwendung kdnnen - wie bei anderen Antibiotika - Zweitinfektionen
mit unempfindlichen Bakterien oder Sprosspilzen auftreten.

Die Mdglichkeit einer Kreuzallergie mit Cephalosporinen 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 angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen kénnen bei gleichzeitiger Anwendung von Amoxi-Clavulan

STADA® mit folgenden Arzneimitteln auftreten:

— Bestimmte andere Antibiotika oder Chemotherapeutika: Amoxi-Clavulan
STADA® sollte nicht mit bestimmten anderen Antibiotika/Chemotherapeutika (wie
2.B. Tetracycline, Makrolide, Sulfonamide und Chloramphenicol) kombiniert werden,
da diese die Wirksamkeit von Amoxi-Clavulan STADA® mindern kdnnen.

— Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht): Die gleichzeitige Gabe von
Probenecid hemmt die Ausscheidung von Amoxicillin tiber die Nieren und fiihrt
daher zu héheren und langer anhaltenden Amoxicillinkonzentration im Blut und in
der Galle. Die Ausscheidung der Clavulansdure bleibt unbeeinflusst.

— Diuretika (harntreibende Arzneimittel): Diese Arzneimittel beschleunigen die
Ausscheidung von Amoxicillin aus dem Korper. Dies fiihrt zu einem Absinken der
Wirkstoffmenge im Blut.

— Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht): Die gleichzeitige
Anwendung von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxi-Clavulan
STADA® kann das Auftreten allergischer Hautreaktionen beginstigen.

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

— Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung der Herzleistungsschwéche): Eine
erhohte Aufnahme von Digoxin in den Korper ist bei gleichzeitiger Gabe mit Amoxi-
Clavulan STADA® mdéglich.

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

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

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

— hormonale Kontrazeptiva: Unter der Behandlung mit Amoxicillin kann in seltenen
Fallen die Sicherheit von hormonalen Kontrazeptiva (,Pille) beeintrachtigt sein. Es
empfiehlt sich deshalb, zusétzlich nichthormonale empféngnisverhiitende
MaBnahmen anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten konnen.

Hinweis

Das Auftreten von Durchféllen kann zur Stérung der Aufnahme anderer Arzneimittel
und damit zur Beeintrachtigung deren Wirksamkeit fiihren. Sprechen Sie daher bei
Auftreten von Durchfdllen mit lhrem Arzt.

Einfluss auf Laboruntersuchungen

Bestimmte Methoden zur Harnzuckerbestimmung (nichtenzymatische Methoden)
kénnen 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 ahnlichen Antibiotikum (Piperacillin/Tazobactam)
behandelt 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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Nach Anwendung 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 vorbeugende Behandlung mit Amoxicillin/Clavulanséure mit einem
erhéhten Risiko einer schweren Schéadigung des Darmes (nekrotisierende
Enterokolitis) beim Neugeborenen verbunden sein kann.

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

Stillzeit

Beide Wirkstoffe gelangen iiber die Plazenta zum Embryo/Fetus und werden iiber die
Muttermilch ausgeschieden. Beim gestillten Sdugling sind demzufolge Durchfall und
Pilzinfektionen der Schleimhdute moglich, so dass unter Umsténden abgestillt
werden muss. Die Mdglichkeit einer Sensibilisierung (d.h. der Ausbildung einer
spateren Allergie) sollte beriicksichtigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxi-Clavulan STADA® keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. In Einzelféllen sind Nebenwirkungen (siehe
unter 4.: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?) beobachtet worden, die eine aktive
Teilnahme am Verkehr und das Bedienen von Maschinen unmdglich machen (z.B.
anaphylaktischer Schock, Krampfanfélle).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Amoxi-Clavulan STADA®

Amoxi-Clavulan STADA® enthalt 0,63 mmol (24,5 mg) Kalium pro Filmtablette.

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.

3. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Amoxi-Clavulan STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem 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 grundsétzlich das Korpergewicht des Patienten maBgebend,
auch wenn dieses im Einzelfall nicht mit dem angegebenen Lebensalter
tibereinstimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die Filmtabletten sollten nicht geteilt werden, um eine halbe Dosis zu erhalten. Falls
halbe Dosierungen notwendig sein sollten (z.B. bei Patienten mit
Nierenfunktionseinschrénkung), sollten besser geeignete Arzneizubereitungen, die
eine niedrigere Dosierung zulassen, angewendet werden.

Erwachsene und Jugendliche mit einem Kérpergewicht iiber 40 kg
— erhalten 3-mal tiglich 1 Tablette Amoxi-Clavulan STADA® 500/125 mg
(entsprechend 3-mal téglich 500 mg Amoxicillin + 125 mg Clavulansdure).

Kinder (mit 40 kg bzw. unter 40 kg Kérpergewicht)

Fiir Kinder mit 40 kg Korpergewicht oder darunter stehen andere
Arzneizubereitungen von Amoxi-Claulan STADA®, die eine niedrigere Dosierung
zulassen, zur Verfiigung.




Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Zeichen einer Leberschédigung sollte der Arzt in regelmaBigen Absténden die
Leberfunktionswerte kontrollieren. Falls sich diese Werte unter der Gabe von Amoxi-
Clavulan STADA® verschlechtern, wird Ihr Arzt die Therapie mdglicherweise
abbrechen.

Patienten mit schweren Leberfunktionsstorungen und Patienten, bei denen unter
einer friiheren Behandlung mit Amoxicillin/Clavulanséure Leberfunktionsstorungen
aufgetreten sind, diirfen Amoxi-Clavulan STADA® nicht anwenden (siehe unter 2.:
Amoxi-Clavulan STADA® darf NICHT eingenommen werden).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und Dialysepatienten

Sofern bei Ihnen ein Nierenleiden vorliegt, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Er wird
dann entscheiden, ob Amoxi-Clavulan STADA® eingenommen werden kann. Bei
eingeschrénkter Nierenfunktion wird Ihr Arzt die Dosis abhéngig vom Schweregrad
der Nierenfunktionsstérung und hrem Kdrpergewicht anpassen (siehe Tabelle).

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

GFR* (ml/min) | Plasma-Kreatinin | Einzeldosis Dosierungs-
(mg/100 ml) intervall

30 bis 10 2,5 bis 5,5 500 mg Amoxicillin 12 Stunden
+ 125 mg Clavulansdure
(entsprechend 1 Tablette)

unter 10 (iber 5,5 500 mg Amoxicillin 24 Stunden
+ 125 mg Clavulansédure
(entsprechend 1 Tablette)

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

Patienten, die eine Hdmodialyse (Blutwésche) erhalten

Erwachsene und Jugendliche, die eine Blutwésche erhalten

Diese Patienten erhalten 500 mg Amoxicillin + 125 mg Clavulanséure (entsprechend
1 Tablette Amoxi-Clavulan STADA® 500/125 mg) alle 24 Stunden. Zusétzlich erhalten
sie diese Dosis wéhrend und am Ende der Hdmodialyse.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden.

Die Tabletten sollten am besten zu Beginn einer Mahlzeit eingenommen werden. So
eingenommen, kann Amoxi-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 wéahrend des Tages in regelméBigen Absténden
eingenommen werden. Bei einer 3-mal taglichen Anwendung sollte die Einnahme
nach Méglichkeit in 8-Stunden-Intervallen erfolgen.

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.

Ohne zwischenzeitliche Untersuchung durch den Arzt sollte Amoxi-Clavulan STADA®
nicht langer als 14 Tage angewendet werden.

Wenn Sie Amoxi-Clavulan STADA® zur Behandlung von Infektionen mit speziellen
Erregern (Streptococcus pyogenes) erhalten haben, miissen Sie Amoxi-Clavulan
STADA® mindestens 10 Tage lang einnehmen, damit ein ausreichender
Behandlungserfolg erzielt wird. Andernfalls besteht die Gefahr, dass
Spétkomplikationen (z.B. rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis) auftreten
kénnen.

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 .

Verstdndigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser tber
das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung einer
Uberdosierung am Krankheitshild orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen
ergreifen.

Die Beschwerden bei Uberdosierung entsprechen im Wesentlichen dem

Nebenwirkungsprofil (siehe unter 4.: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Bei

Einnahme hoher Dosen kénnen folgende Beschwerden auftreten

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

— Stérungen des Fliissigkeitshaushalts und Elektrolythaushalts (Salzhaushalt des
Korpers)

— Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im Urin), die in manchen Féllen eine
Einschrénkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) ausldsen kann.

Hinweis fiir den Arzt

Die Behandlung besteht aus symptomatischen MaBnahmen mit besonderer
Beachtung des Wasser- und Elektrolythaushalts. Die Gabe von Aktivkohle und
Magenspiilung sind nur bei extremer Uberdosierung (mehr als 250 mg/kg
Kdrpergewicht) sinnvoll. Im Falle einer schweren Niereninsuffizienz kann Amoxi-
Clavulan STADA® {iber eine Hdmodialyse 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 lhnen méglich ist. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis an, sondern fahren Sie anschlieBend fort, wie vom Arzt verordnet.
Wenn Sie mehrere Anwendungen vergessen haben, informieren 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 lhrem Arzt ab. Ihre Krankheit konnte sich hierdurch verschlechtern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt:  H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Anstieg der Blutplattchenzahl (Thrombozytose), Zerfall von roten
Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie).

Sehr selten: Blutbildverdnderungen wie Verminderung der Zahl der weiBen
Blutkérperchen (Leukopenie, Granulozytopenie, Agranulozytose), Verminderung der
Blutpléttchenzahl (Thrombozytopenie), Verminderung aller Blutzellen (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: Krampfanfélle (siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind),
Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

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

Selten: Verstarkte Besiedelung des Darmes mit Hefepilzen (intestinale Candidiasis),
Darmentziindung (hdmorrhagische Kolitis).

Sehr selten: Zahnverférbung, Geschmackstorung, 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 achten 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

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

Bei Patienten mit Pfeiffer'schem Driisenfieber und Patienten mit lymphatischer
Leukamie ist die Neigung zu Hautausschl&gen 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 trockenem Mund und zu Geschmacksveranderungen kommen.

Infektionen und parasitére Erkrankungen

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

Selten: Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Schwerwiegende Reaktionen an der Haut mit lebensbedrohlichen
Erkrankungen und Blasenbildung, blasigen Abhebungen oder Ablésung der Haut
(bulldse oder exfoliative Hautreaktionen, wie z.B. Erythema multiforme 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
Arzneimittelfieber, Vermehrung spezieller Blutkdrperchen (Eosinophilie),
schmerzhafter Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angioddem), innerer
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege und Atemnot (Larynxodem),
Serumkrankheit (bestimmte Uberempfindlichkeitsreaktion), Blutarmut (h&molytische
Anémie) sowie allergischer GefaB- oder Nierenerkrankung (Vaskulitis oder Nephritis)
wurden beobachtet. Beim Auftreten dieser Erscheinungen benétigen Sie sofort
arztliche Hilfe (siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Bei Patienten, die an einer Hautpilzinfektion erkrankt sind oder waren, sind auch bei
erstmaliger Penicillingabe Uberempfindlichkeitsreaktionen (durch
Antigengemeinschaft zwischen Hautpilzen und Penicillin) nicht auszuschlieBen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade - bis zum anaphylaktischen
(allergischen) Schock - sind nach Gabe von Penicillinen wie Amoxicillin beobachtet
worden. Bei solchen Reaktionen sind entsprechende NotfallmaBnahmen durch einen
Arzt einzuleiten (siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: MaBiger Anstieg der Leberwerte.

Selten: Voriibergehende Leberentziindung (Hepatitis) sowie Gelbsucht
(cholestatischer Ikterus). Zeichen einer Leberfunktionsstorung kénnen wahrend oder
kurz nach der Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA®, in einigen Féllen jedoch erst
mehrere Wochen nach Beendigung einer Behandlung auftreten. Diese
Leberfunktionsstérungen treten vorwiegend bei ménnlichen oder &lteren Patienten
(60 Jahre und élter) auf und kénnen schwerwiegend sein.

Sehr selten: In sehr seltenen Féllen wurden diese Leberfunktionsstdrungen auch bei
Kindern beobachtet.

Das Risiko von Leberfunktionsstérungen steigt, wenn die Therapiedauer 14 Tage
liberschreitet. Im Allgemeinen sind sie voriibergehend, in extrem seltenen Féllen ist
jedoch iiber tddliche Verlaufe berichtet worden. Diese standen fast immer im
Zusammenhang mit schweren Grunderkrankungen oder Begleitmedikation (siehe
auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

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

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Hyperaktivitat, Angstgefiihl, Schiaflosigkeit, Verwirrtheit und Aggression.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soliten, und

MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Folgende Nebenwirkungen (ndhere Erlduterungen zu diesen Nebenwirkungen siehe

oben) kdnnen unter Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt

zu informieren, falls ein derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt:

— Schwere Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis; dies duBert sich durch
Auftreten von schweren, anhaltenden Durchféllen): Hier muss der Arzt eine
Beendigung der Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® erwégen und ggf. sofort
eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung
(Peristaltik) 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.

— Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanfallen: Bitte informieren Sie
umgehend einen Arzt, der die entsprechenden NotfallmaBnahmen einleiten wird.
— Nebenwirkungen, die die Leber betreffen: Suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf,

wenn Sie Anzeichen fiir Leberschédigungen bei sich beobachten, wie z.B.
ungewdhnlich starker Juckreiz oder Gelbfarbung der Haut und der Augépfel.

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

5. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht iiber +25°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren 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® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Amoxicillin-Trihydrat und Kaliumclavulanat.

1 Filmtablette enthélt 500 mg Amoxicillin entsprechend 574 mg Amoxicillin-Trihydrat
und 125 mg Clavulanséure entsprechend 148,9 mg Kaliumclavulanat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Ethylcellulose, Hexadecan-1-ol,
Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, Povidon K25,
Talkum, Triethylcitrat, Titandioxid (E 171).

Wie Amoxi-Clavulan STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtablette ist gebrochen weiB, oval, bikonvex mit beidseitiger Kerbe.
Amoxi-Clavulan STADA® ist in Packungen mit 10, 15 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

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 iiberarbeitet im September 2010.
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