Amoxclav-Sandoz 45 SANDOZ

875/‘25 Mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fir den
Anwender

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg

Filmtabletten

Wirkstoffe: Amoxicillin und Kaliumclavulanat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben

Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und wofir wird es ange-
wendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Amoxclav-Sandoz
875/125 mg beachten?

. Wie ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und wofiir wird es
angewendet?

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung

bakterieller Infektionen (Antibiotikum) aus der Gruppe der Penicilline

mit einem Beta-Laktamaseinhibitor.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg wird angewendet

zur Behandlung von bakteriellen Infektionen durch Gram-negative und
Gram-positive Amoxicillin-resistente Erreger, deren Resistenz auf B-Lak-
tamasen beruht, die aber empfindlich gegen die Kombination aus
Amoxicillin und Clavulanséure sind. Wenn ein begriindeter Verdacht
besteht, dass oben genannte Erreger als Verursacher einer speziellen
Infektion in Frage kommen, kann die Therapie mit Amoxclav-Sandoz
875/125 mg bereits vor dem Ergebnis der Empfindlichkeitstests begon-
nen werden.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg ist geeignet zur Therapie der folgen-

den Indikationsbereiche

Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Akute Sinusitis (Nasennebenhdhlenentziindung)

- Akute Exazerbation chronischer Bronchitis (Entziindung der Bronchi-
alschleimhaut)

- Lobérpneumonie (Lungenentziindung)

Beachtung sollte den offiziellen, lokalen Richtlinien (z.B. nationalen

Empfehlungen) geschenkt werden, die Gber bakterielle Resistenzen und

die geeignete Anwendung und Verschreibung der antibakteriell wirken-

den Substanzen informieren.

2. Was mijssen Sie vor der Einnahme von Amoxclav-Sandoz
875/125 mg beachten?

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Gberempfindlich gegenilber Amoxicillin, Clavulans&ure,
Betalaktam-Antibiotika (wie z.B. Penicilline oder Cephalosporine)
oder gegeniber einem der sonstigen Bestandteile der Filmtabletten
sind, wegen der Gefahr eines anaphylaktischen Schocks. Vor Be-
handlungsbeginn ist daher eine sorgféltige Erhebung der Krankheits-
geschichte hinsichtlich jeglicher allergischer Reaktionen (z. B. im
Anschluss an frihere Verabreichungen von Penicillinen oder Cepha-
losporinen) erforderlich.

= wenn bei lhnen bei einer friheren Behandlung mit Amoxicillin/Cla-
vulansdure Leberfunkfionsstérungen aufgetreten sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxclav-Sandoz
875/125 mg ist erforderlich

Wenn Sie an Pfeifferschem Driisenfieber (Mononucleosis infectiosa)
oder an einer Leukdmie erkrankt sind, informieren Sie bitte lhren Arzt,
da in diesen Fallen haufiger entziindliche (erythematése) Hautreaktio-
nen auftreten. Bei Vorliegen dieser Erkrankungen sollte eine Behand-
lung mit Amoxclav-Sandoz 875/125 mg vermieden werden.

Wenn bei lhnen eine Leberfunkfionsstérung vorliegt, ist die Therapie mit
Vorsicht anzuwenden.

Vorsicht ist bei der Behandlung von Patienten mit schweren Leberfunk-
tionsstérungen und bei der Behandlung von élteren Patienten (ab

60 Jahren) geboten: Leberfunktionskontrollen sind in diesen Féllen an-
gezeigt. Bei Patienten mit Zeichen einer Lebersché&digung sind die
Leberfunkfionswerte in regelméBigen Abstéinden zu kontrollieren. Falls
die Werte sich wihrend der Behandlung verschlechtern, sollte ein Ab-
bruch der Behandlung erwogen werden.

Wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und/
oder Durchfall leiden, sollten Sie nicht mit Amoxclav-Sandoz 875/
125 mg behandelt werden, da eine ausreichende Aufnahme der Wirk-
stoffe in das Blut nicht gewdhrleistet ist.

Bei Auftreten schwerer, anhaltender Durchfdlle ist an eine bestimmte —
durch Clostridium difficile verursachte — Darmerkrankung (pseudomem-
branése Kolitis) zu denken und die Therapie mit Amoxclav-Sandoz
875/125 mg ist abzubrechen. Arzneimittel, die die Darmbewegung
hemmen, dirfen in diesem Fall nicht gegeben werden.

Falls Sie unter schweren Allergien oder Asthma leiden, ist die Behand-
lung mit Amoxclav-Sandoz 875/125 mg mit Vorsicht anzuwenden, da
es verstérkt zu allergischen Reaktionen kommen kann.

Vor Behandlungsbeginn wird |hr Arzt Sie befragen, ob bei lhnen im
Verlauf einer vorangegangenen Behandlung mit bestimmten Antibiotika
(wie Penicillinen oder Cephalosporinen) oder anderen Substanzen
Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgetreten sind. Schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit gelegentlich todlichem Ausgang
wurden bei Patienten mit einer Penicilliniberempfindlichkeit beschrie-
ben.

Bei langer andavernder Therapie sind die Nieren-, Leber- und Blutwerte
regelmaBig zu kontrollieren.

Wenn Sie einen Blasenkatheter tragen, machen Sie bitte lhren Arzt da-
rauf aufmerksam, da ein Arzneistoff dieser Kombination (Amoxicillin)
bei Raumtemperatur in hohen Urin-Konzentrationen Kristalle bilden
kann und daher der Katheter regelméBig auf seine Durchgéngigkeit
Uberpriift werden muss.

Patienten mit einer verringerten Harnausscheidung sind, vor allem wenn
sie parenteral behandelt wurden, selten an einer Kristallurie (Ausschei-
dung von Kristallen im Urin) erkrankt. Bei hohen Amoxicillin-Dosen
sollte auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr und Harnausscheidung
geachtet werden, um eine Kristallurie zu vermeiden.

Bei lénger andauernder Behandlung kénnen wie bei anderen Antibio-
tika mit breitem Wirkungsspektrum Zweitinfektionen mit resistenten Bak-
terien oder Pilzen auftreten.

Bei Einnahme von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und andere Antibiotika oder Chemo-
therapeutika

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg sollte nicht mit bakteriostatisch wirken-
den Antibiotika/Chemotherapeutika (wie z. B. Tetracycline, Makrolide,
Sulfonamide und Chloramphenicol) kombiniert werden, da diese die
Wirksamkeit von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg mindern kénnen.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Probenecid (Arzneistoff zur
Behandlung der Gicht)

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid hemmt die Ausscheidung von
Amoxicillin Gber die Nieren und fihrt daher zu hdheren und lénger
anhaltenden Amoxicillinkonzentration im Blutserum und in der Galle.
Die Ausscheidung der Clavulanségure bleibt unbeeinflusst.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Allopurinol (Arzneistoff zur
Behandlung der Gicht)

Die gleichzeitige Einnahme von Allopurinol wéhrend einer Behandlung
mit Amoxclav-Sandoz 875/125 mg kann das Auftreten allergischer
Hautreaktionen (Exanthem) beginstigen.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Sulfasalazin
Amoxclav-Sandoz 875/125 mg kann die Konzentration von Sulfasala-

zin (Wirkstoff zur Behandlung der Colitis ulcerosa oder des Morbus
Crohn) im Blut verringern.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Methotrexat (Arzneistoff zur
Behandlung von Krebs und Rheuma)

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und
Methotrexat (Zytostatikum, Arzneimittel gegen Krebserkrankungen und
schweres Rheuma) sind Wechselwirkungen = bis hin zu Vergiftungs-
erscheinungen durch erhdhte Methotrexat-Konzentrationen im Blut -
beschrieben worden. Bei Patienten, die gleichzeitig mit Amoxicillin be-

handelt werden, ist eine engmaschige Kontrolle der Methotrexat-Serum-

spiegel erforderlich. Amoxicillin senkt die Ausscheidung von Metho-
trexat iber die Nieren.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Digoxin (Arzneistoff zur Behand-
lung der Herzschwéche)

Eine erhshte Aufnahme von Digoxin in den Kérper ist bei gleichzeitiger
Gabe mit Amoxclav-Sandoz 875/125 mg méglich.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Disulfiram (Alkoholentwéhnungs-
mittel)

Disulfiram und Amoxclav-Sandoz 875/125 mg sollten nicht gleichzei-
tig verabreicht werden.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und Antikoagulantien (Arzneistoffe zur
Hemmung der Blutgerinnung)

Bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagulantien vom Cumarin-Typ kann
die Blutungsneigung verstérkt sein.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg und hormonale Kontrazeptiva

Unter der Therapie mit Amoxicillin kann in seltenen Féllen die Sicherheit
von hormonalen Kontrazeptiva (,Pille”) beeintréchtigt sein. Es empfiehlt
sich deshalb, zusétzlich nichthormonale empféngnisverhitende Maf3-
nahmen anzuwenden.

Einfluss auf Laboruntersuchungen

Nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung kénnen ein
falsch-positives Ergebnis liefern. Ebenso kann der Urobilinogen-Nach-
weis verfélscht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nach Anwendung an schwangeren Frauen konnten keine nachteiligen
Wirkungen von Amoxicillin/Clavulanséure auf den Verlauf der
Schwangerschaft oder die Gesundheit des Fetus oder des Neugebore-
nen festgestellt werden.

Lediglich in einer Einzelstudie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung
wurde berichtet, dass die vorbeugende Behandlung mit Amoxcillin und
Clavulanséure, den Wirkstoffen von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg,
mit einem hdheren Risiko einer Darmentziindung (nekrotisierenden Ent-
erokolitis) bei Neugeborenen in Zusammenhang gebracht werden
kann.

Vorsichtshalber sollte die Anwendung von Amoxclav-Sandoz 875/
125 mg in der Schwangerschaft nur nach Nutzen-/Risikoabschétzung
durch den Arzt erfolgen.

Beide Wirkstoffe gelangen iber den Mutterkuchen zum Embryo/Fetus
und werden in die Muttermilch ausgeschieden. Beim gestillten Séugling
kénnen daher Durchfélle und Sprosspilzbesiedelung der Schleimhéute

auftreten, so dass unter Umstéinden abgestillt werden muss. Die Még-
lichkeit einer Sensibilisierung ist zu bedenken. Uber die Wirkungen von
Clavulansgure auf den gestillten S&ugling ist nichts bekannt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Hinweise auf beeintrichtigende Wirkungen auf die
aktive Teilnahme am Verkehr und das Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg
Eine Filmtablette enthalt 0,63 mmol Kalium.

3. Wie ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Amoxclav-Sandoz 875/125 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

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

Die Dosierung ist abhéingig von Alter, Gewicht und der Nierenfunktion
des einzelnen Patienten, sowie von der Schwere und dem Ort der Infek-
tion und den vermuteten oder erwiesenen Erregern.

Dosierung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 12 Jahre mit einem Kérper-
gewicht iiber 40 kg erhalten 2-mal téglich 1 Filmtablette Amoxclav-San-
doz 875/125 mg.

Die Einzelgaben sind méglichst gleichméBig Gber den Tag zu verteilen,
idealerweise in Absténden von 12 Stunden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion:

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion ist die Dosis dem Schweregrad der
Funkfionsstérung entsprechend zu vermindern und dem Kérpergewicht
der Patienten anzupassen.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg darf nur eingenommen werden, wenn
die glomerulére Filtrationsrate (ein Maf fir die Nierenleistung) mehr
als 30 ml/min betragt.

Wie und wann sollten Sie Amoxclav-Sandoz 875/125 mg einnehmen?

Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit Flissigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) ein.

Die Filmtabletten sollten am besten zu Beginn einer Mahlzeit eingenom-
men werden. So eingenommen ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg am
vertréglichsten. Die Arzneistoffe sind jedoch auch dann wirksam, wenn
sie vor oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wie lange ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg anzuwenden?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Bitte brechen Sie die Therapie nicht eigenméichtig ab, auch dann nicht,
wenn Sie sich bereits besser fihlen. Normalerweise wird Amoxclav-
Sandoz 875/125 mg noch weitere 3 bis 4 Tage nach Besserung der
Krankheit bzw. Abklingen der Symptome verabreicht und sollte zumin-
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dest iber die empfohlene Mindesttherapiedauer eingenommen wer-
den. Die Behandlung sollte ohne eine erneute Uberpriifung 14 Tage
nicht Gberschreiten.

Wenn Sie Amoxclav-Sandoz 875/125 mg zur Behandlung von Infek-
tionen mit speziellen Erregern (B-hémolysierende Streptokokken) erhal-
ten haben, missen Sie Amoxclav-Sandoz 875/125 mg 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 lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Amoxclav-Sandoz 875/125 mg
eingenommen haben als Sie sollten

wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

a) Symptome einer Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Magen-Darm-Beschwerden, wie
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall sowie Stérungen des Fliissigkeits- und
Elektrolythaushaltes auftreten. Das Auftreten von Kréimpfen ist ebenfalls
mdglich. Bewusstseinseinschrénkungen, Zittern einzelner Muskelgrup-
pen, Muskelzuckungen, Koma (Bewusstseinsverlust), hémolytische
Reaktionen (Reakfionen mit Auflésung der roten Blutkérperchen), Nie-
renversagen und Uberséuerung des Blutes sind maglich. In Ausnahme-
fallen kann innerhalb von 20 bis 40 Minuten ein Schock auftreten. In-
folge der Gabe von Amoxicillin wurde eine Kristallurie (Ausscheidung
von Kristallen im Urin) beobachtet, die in manchen Féllen eine Ein-
schrinkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) auslésen kann.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung gibt es kein spezifisches Antidot. Die Behandlung
erfolgt symptomatisch oder in Form einer Hamodialyse mit besonderem
Augenmerk auf die Flissigkeits- und Elektrolytbilanz. Verabreichung von
Akfivkohle oder Magenspilung ist nur bei sehr hoher Uberdosierung
sinnvoll.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung vergessen haben, holen Sie bitte die Anwen-
dung zum néchstméglichen Zeitpunkt nach. Wenden Sie nicht die dop-
pelte Dosis an, sondern fahren Sie anschlieBend fort, wie vom Arzt ver-
ordnet. Wenn Sie mehrere Anwendungen vergessen haben, informie-
ren Sie |lhren Arzt, damit eine mégliche Verschlechterung der Erkran-
kung rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxclav-Sandoz 875/125 mg
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, be-
steht die Gefahr eines Riickfalls.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amoxclav-Sandoz 875/125 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfdlle

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Gelegentlich:

Langdauernde und wiederholte Einnahme des Arzneimittels kann zu
einer Superinfektion und Besiedelung mit resistenten Mikroorganismen
oder Hefepilzen fihren.

Selten:

Aseptische Meningitis (Himhautentziindung).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten:

Anstieg der Blutplétichenzahl (Thrombozytose), hémolytische Anémie
(Blutarmut durch Zerfall der roten Blutkérperchen).

Sehr selten:

Anderungen des Blutbildes in Form von Verminderung der Zahl be-

stimmter weifBer Blutkdrperchen (Leukopenie, Agranulozytose, Granulo-

zytopenie), Verminderung der Zahl der Blutpléttchen (Thrombozytope-
nie), Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie), Blutarmut (Angimie)
oder Knochenmarksdepression und eine Verlédngerung der Blutungs-
und Prothrombinzeit wurden in einzelnen Féllen beobachtet. Diese
Erscheinungen sind nach dem Abbruch der Behandlung reversibel.
Erkrankungen des Immunsystems

Selten:

Typische allergische Reaktionen vom Soforttyp wie Nesselsucht (Urtika-
ria), Hautrdtung (Purpura), schmerzhafte Schwellung von Haut und

Schleimhaut (Angioddeme) und anaphylaktischer Schock kénnen weni-

ger oft auftreten.

Schwerwiegende Reaktionen der Haut mit lebensbedrohlichen Allge-
meinreaktionen und u. U. Blasenbildung (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, bulldse exfoliative
Dermatitis), Serumkrankheit und GeféBentziindungen (Vaskulitis) treten
im Zusammenhang mit Uberempfindlichkeit selten auf.
Arzneimittelfieber.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten:

Hyperaktivitat, Angstgefihl, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit und Aggres-
sion.

Erkrankungen des Nervensystems

Selten:

Benommenbheit, Kopfschmerzen und Krampfanfélle sind selten. Krampf-
anfélle kénnen bei eingeschrénkter Nierenfunktion oder Behandlung
mit hohen Dosen auftreten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Heufig:

Stérungen des Magen-Darm-Traktes wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und Juckreiz im Analbereich wurden beobachtet. Diese Nebenwirkun-
gen sind im Allgemeinen leicht und vorilbergehend.

Selten:

Darmentziindungen (pseudomembranése Colitis und hdmorrhagische
Colitis), Besiedelung der Schleimhé&ute mit Hefepilzen (Candidiasis),
oberfléchliche Zahnverfarbungen.

Sehr selten:

Dunkelférbung der Zunge.

In einer Einzelstudie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde be-
richtet, dass die prophylakfische Behandlung mit Amoxicillin und Clavu-

lanséure, den Wirkstoffen aus Amoxclav-Sandoz 875/125 mg, mit
einem héheren Risiko einer Darmentziindung (nekrotisierenden Entero-
kolitis) bei Neugeborenen in Zusammenhang gebracht werden kann.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten:

In seltenen Féllen wurde ein méBiger Anstieg bestimmter Leberwerte
(GQOT und/oder GPT) beobachtet.

Sehr selten:

Uber Leberentziindung (Hepatitis) und eine durch Stauung der Gallen-
flussigkeit verursachte Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) wurde selten
berichtet. Stérungen der Leberfunktion treten vorwiegend bei ménn-
lichen oder bei dlteren Patienten auf, insbesondere bei Patienten iiber
65 Jahre. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Nebenwirkun-
gen steigt bei einer Behandlungsdauer von mehr als 14 Tagen.

Uber diese Nebenwirkungen wurde bei Kindern nur sehr selten berich-
tet.

Anzeichen und Symptome treten normalerweise wéhrend oder kurz
nach Behandlung auf, kénnen aber in manchen Féllen erst einige
Wochen nach Behandlungsende auftreten. Stdrungen der Leberfunk-
tion sind normalerweise voriibergehend. Sie kdnnen jedoch auch

schwer sein und in sehr seltenen Féllen wurde iber einen tédlichen Aus-

gang berichtet.

Diese Félle traten meistens bei Patienten mit schweren Begleiterkrankun-

gen auf oder bei Patienten, die zusétzlich zu Amoxclav-Sandoz
875/125 mg potenziell leberschadliche Arzneistoffe einnahmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Heufig:

Allergische Hautreaktionen treten signifikant héufiger auf als bei ande-
ren Penicillinen und sind im Allgemeinen masernéhnlich (makulopa-
pulds).

Bei einigen Féllen wurde Gber masernghnliche Hautausschlége (morbil-

liforme Exantheme), die ab dem 5. Behandlungstag auftreten, berichtet

(,fifth day rash”). Dies ist abhéingig von der Dosis und der Verfassung
des Patienten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten:

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) in einem Einzelfall. Es wurde
Uber das Auftreten von Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im
Urin) berichtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich:
Juckreiz im Bereich der Scheide und Ausfluss.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Amoxclav-Sandoz 875/125 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den
Durchdriickstreifen angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

6. Weitere Informationen
Was Amoxclav-Sandoz 875/125 mg enthéilt
Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Kaliumclavulanat.

1 Filmtablette enthélt 1004,5 mg Amoxicillin-Trihydrat, entsprechend
875 mg Amoxicillin, und 148,9 mg Kaliumclavulanat, entsprechend
125 mg Clavulanséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose, Povidon K25, Talkum
Filmiberzug: Cetylalkohol, Ethylcellulose, Hypromellose, Natriumdo-
decylsulfat, Talkum, Triethylcitrat, Titandioxid (E 171)

Wie Amoxclav-Sandoz 875/125 mg aussieht und Inhalt der
Packung
Langliche, blassgelbe Filmtablette mit Kerbe.

Amoxclav-Sandoz 875/125 mg ist in Packungen mit 10 (N 1),
14 (N 1) und 20 (N 2) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstrafe 11, 83607 Holzkirchen, E-Mail: info@sandoz.de

Hersteller
Sandoz GmbH B
BiochemiestraBBe 10, 6250 Kundl, Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Finnland:
Belgien:
Osterreich:
Griechenland:
Slowakei:
Italien:

Portugal:

Schweden:
Tschechien:
Estland:

Ungarn:
Lettland:
Litauen:
Polen:

Bioclavid 875 mg tabletti, kalvopdéllysteinen
Amoxiclav Sandoz 875 mg, filmomhulde tabletten
Curam® 1 g - Filmtabletten

Bioclavid

Curam 1 g filmom obalené tablety

Amoxicillina + Acido Clavulanico Sandoz 875 mg +
125 mg compresse rivestite con film

Amoxicillina e Acido Clavulanico Sandoz 875 e
125 mg Comprimidos Revestidos

Bioclavid 875 mg

Curam 1 g potahované tablety

Curam Duo 875/125 mg &hukese polimeerikilega
kaetud tabletid

Curam DUO® 1000 mg filmtabletta

Curam Duo 875/125 mg apvalkotas tabletes
Curam Duo 875/125 mg plévele dengtos tabletés
Curam

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
Oktober 2008.



