Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AMOXICLAV BASICS

875 mg/125 mg

Filmtabletten

Wirkstoffe: Amoxicillin und Clavulansaure

a SUN PHARMA company

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist AMOXICLAV BASICS und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von AMOXICLAV BASICS beachten?

3. Wie ist AMOXICLAV BASICS einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AMOXICLAV BASICS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AMOXICLAV BASICS und wofiir wird
es angewendet?

AMOXICLAV BASICS st ein Antibiotikum und wirkt
durch das Abtéten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. AMOXICLAV BASICS enthalt zwei
verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulan-
sdure. Amoxicillin gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die , Penicilline” genannt werden und
die manchmal unwirksam (inaktiv) werden kénnen.
Der zweite Wirkstoff (Clavulanséure) verhindert
dies.

AMOXICLAV BASICS wird bei Erwachsenen und

Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen

angewendet:

¢ Mittelohr- und Nasennebenhshleninfektionen

¢ Atemwegsinfektionen

* Harnwegsinfektionen

* Haut- und Weichteilinfektionen einschlielich Zahn-
infektionen

* Knochen- und Gelenkinfektionen

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
AMOXICLAV BASICS beachten?

AMOXICLAV BASICS darf nicht eingenommen

werden,

* wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Clavu-
lansaure, Penicillin oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

* wenn Sie schon einmal eine schwere allergische
Reaktion auf irgendein anderes Antibiotikum
hatten. Dabei kann es sich um einen Hautaus-
schlag oder Schwellungen von Gesicht oder Rachen
gehandelt haben.

¢ wenn Sie wahrend der Einnahme eines Antibioti-
kums schon einmal Leberprobleme oder eine
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) hatten.

Nehmen Sie AMOXICLAV BASICS nicht ein, wenn
eine dieser Angaben auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, bevor Sie  AMOXICLAV
BASICS einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie AMOXICLAV BASICS einnehmen, wenn

Sie

* Pleiffersches Drisenfieber haben.

* wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt
werden.

* nur unregelméBBig Wasser lassen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob eine dieser Angaben
auf Sie zutrifft, fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, bevor Sie AMOXICLAV BASICS
einnehmen.

In bestimmten Féllen kann Ihr Arzt den Bakterien-
typ bestimmen, der lhre Infektion verursacht. In
Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann lhnen
eine andere Stérke von AMOXICLAV BASICS oder

ein anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten miissen
AMOXICLAV BASICS kann bestimmte bestehende
Zustinde verschlechtern  oder  schwerwiegende
Nebenwirkungen verursachen. Dazu gehéren aller-
gische Reaktionen, Krampfanfélle (,epileptische”
Anfélle) und eine Entzindung des Dickdarms. Um
zu vermeiden, dass Probleme auftreten, missen
Sie wahrend der Einnahme von AMOXICLAV
BASICS auf bestimmte Symptome achten. Siehe
Abschnitt 4. ,Nebenwirkungen, auf die Sie achten
missen”.

Blut- und Urinuntersuchungen

Wenn bei lhnen Blutuntersuchungen (wie z.B. ein
Test zur Bestimmung der rofen Blutkérperchen oder
der leberwerte) oder eine Untersuchung lhres
Urins (auf Glucose) vorgenommen werden, miissen
Sie den Arzt oder das medizinische Fachpersonal
dariiber informieren, dass Sie AMOXICLAV BASICS
einnehmen. Das ist wichtig, weil AMOXICLAV BASICS
die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflus-
sen kann.

Einnahme von AMOXICLAV BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz
neimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht)
zusammen mit AMOXICLAV BASICS einnehmen,
ist die Wahrscheinlichkeit gréBer, dass Sie eine
allergische Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht)
einnehmen, kann lhr Arzt entscheiden, die Dosis
von AMOXICLAV BASICS anzupassen.

Wenn Sie Arzneimittel zur Vermeidung von Blut-
gerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit AMOX-
CLAV BASICS einnehmen, sind méglicherweise
zuséitzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

AMOXICLAV BASICS kann die Wirksamkeit von
Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung
von Krebs oder rheumatischen Erkrankungen)
beeinflussen.

AMOXICLAV BASICS kann die Wirksamkeit von
Mycophenolatmofetil  (einem  Arzneimittel ~ zur
Verhinderung der AbstoBung von transplantierten
Organen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

AMOXICLAV BASICS kann Nebenwirkungen haben
und die damit einhergehenden Beschwerden kénnen
Ihre Verkehrstiichtigkeit beeintréichtigen. Sie diirfen
sich nicht an das Stever eines Fahrzeugs setzen
und keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich
nicht wohlfihlen.

3. Wie ist AMOXICLAV BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht
von 40 kg und dariiber

* {bliche Dosis - 1 Tablette 2-mal téglich

* erhohte Dosis - 1 Tablette 3-mal t&glich

Anwendung bei Kindern unter 40 kg Kdrpergewicht
Kinder im Alter von 6 Jahren oder darunter sollten
vorzugsweise mit Amoxicillin/Clavulanséure als
Suspension zum Einnehmen oder in Beuteln behan-
delt werden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
wenn Sie Kindern mit einem Kérpergewicht unter
40 kg AMOXICLAV BASICS Tabletten verabrei-
chen. Die Tabletten sind fir Kinder mit einem
Kérpergewicht unter 25 kg nicht geeignet.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

* Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann die
Dosis méglicherweise geéindert werden. Eine
andere Starke oder ein anderes Arzneimittel
kann von lhrem Arzt gewdhlt werden.

* Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein,
dass haufiger Blutuntersuchungen vorgenommen
werden, um die Funktion lhrer Leber zu Gberwa-
chen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten zu Beginn einer
Mahlzeit oder kurz davor unzerkaut mit einem
Glas Wasser ein.

Verteilen Sie die Einnahmen gleichméBig iber den
Tag. Der Abstand zwischen zwei Einnahmen muss
mindestens 4 Stunden betragen. Nehmen Sie nicht
innerhalb von 1 Stunde 2 Dosen ein.

Behandlungsdaver

Nehmen Sie AMOXICLAV BASICS nicht lénger als
2 Wochen ein. Suchen Sie noch einmal lhren Arzt
auf, wenn Sie sich noch nicht besser fihlen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette
fur ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Auf-
teilen in gleiche Dosen.

Wenn Sie eine groBere Menge von AMOXICLAV
BASICS eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel AMOXICLAV BASICS eingenom-
men haben, kénnen bei lhnen Magenprobleme
(Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder Krampf-
anfélle auftreten. Sprechen Sie méglichst umge-
hend mit lhrem Arzt. Nehmen Sie den Umkarton
des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von AMOXICLAV BASICS
vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran
denken. Nehmen Sie die néchste Dosis dann nicht
zu frih ein, sondern warten Sie etwa 4 Stunden.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von AMOXICLAV BASICS
abbrechen

Nehmen Sie AMOXICLAV BASICS so lange ein,
bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn
Sie sich bereits besser fihlen. Sie benétigen alle
verordneten Dosen, um lhre Infektion zu bekamp-
fen. Wenn einige Bakterien iberleben, kénnen diese
dazu fishren, dass die Infektion erneut auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch AMOXICLAV
BASICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftrefen missen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen

* Hautausschlag

* Entzindung von BlutgefaBen (Vaskulitis), die
sich in Form von roten oder violetten erhabenen
Flecken auf der Haut auBBern kann, aber auch
andere Kérperbereiche betreffen kann.

* Fieber, Gelenkschmerzen, geschwollene lymph-
knoten im Bereich von Hals, Achselhdhle oder
Leistengegend

* Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Rachen
(Angiosdem), die Atemprobleme verursachen

* Kollaps

Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt. Nehmen
Sie AMOXICLAV BASICS nicht mehr ein.




Entzindung des Dickdarms

* Eine Entzindung des Dickdarms, die wéssrigen
Durchfall, in der Regel mit Blut und Schleim,
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.
Fragen Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt um
Rat, wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
* Durchfall (bei Erwachsenen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Pilzinfektion (Candida - eine Hefepilzinfektion
im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)
Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher
Dosen. Nehmen Sie AMOXICLAV BASICS vor einer
Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind.
Erbrechen

Durchfall (bei Kindern)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

* Hautausschlag, Juckreiz

erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselsucht)
Magenverstimmung

Schwindel

Kopfschmerzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die

sich in Untersuchungen lhres Blutes zeigen kénnen:

¢ Zunahme einiger von der Lleber gebildeter
Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschadigung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

* Hautausschlag, méglicherweise mit Blasen und
der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentrale
dunkle Flecken, umgeben von einem blasseren
Bereich und mit einem dunklen Ring als Umran-
dung - Erythema multiforme). Kontaktieren Sie
dringend Ihren Arzt, wenn eines dieser Symptome
bei lhnen auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchun-

gen lhres Blutes zeigen kénnen:

* niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung betei-
ligten Zellen

* niedrige Anzahl von weien Blutkrperchen

Weitere Nebenwirkungen

Weitere Nebenwirkungen trafen bei sehr wenigen

Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist jedoch

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

allergische Reaktionen (siche oben)

Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

Entzindung der Hirnhaut (aseptische Meningitis)

schwerwiegende Hautreaktionen

- ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und
Abschdlen der Haut, insbesondere um Mund,
Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum
(Stevens-Johnson-Syndrom) sowie eine schwer-
wiegendere Form, die ein ausgedehntes Ab-
schalen der Haut (mehr als 30 % der Kérper-
oberflaiche) verursacht (foxische epidermale
Nekrolyse)

- ausgedehnter roter Hautausschlag mit klei-

nen eiterhaltigen Blasen (bullsse exfoliative

Dermatitis)

roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen

unter der Haut und Blasen (pustuléses Exanthem)

- grippedhnliche Symptome mit Hautausschlag,
Fieber, geschwollenen Drisen und anomalen
Blutwerten (einschlieBlich erhshter Spiegel
der weiBBen Blutzellen [Eosinophilie] und der
Leberenzyme)(Arzneimittelreaktion mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen [DRESS])

Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn
eines dieser Symptome bei lhnen aufiritt.

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des
Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbférbung lhrer
Haut und der weifen Augenabschnitte verursa-
chen kann.

Entziindung von Nierenkanéglchen

Verzégerung der Blutgerinnung

Hyperaktivitat

Krampfanfélle (bei Personen, die hohe Dosen
von AMOXICLAV BASICS einnehmen oder Nie-
renprobleme haben)

schwarze, behaart aussehende Zunge
iberméBiges Wachstum von unempfindlichen
Organismen

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen lhres

Blutes oder Urins zeigen kénnen:

* starke Verringerung der Anzahl der weiflen
Blutkdrperchen

* niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hémo-
Iytische Anémie)

* Kristalle im Urin

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist AMOXICLAV BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
gainglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das
Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was AMOXICLAV BASICS 875 mg/125 mg Film-
tabletten enthdlt

Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Clavulansaure.

Jede Filmiablette enthalt 875 mg Amoxicillin (als
Amoxicillin-Trihydrat), und 125 mg Clavulanséure
(als Kaliumclavulanat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid, Povidon (K 30), basisches
Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.)

Tablettenfilm: Hypromellose, Titandioxid (E171),
Macrogol 400, Talkum

Wie AMOXICLAV BASICS 875 mg/125 mg Film-
tabletten aussieht und Inhalt der Packung

AMOXICLAV BASICS 875 mg/ 125 mg Filmfablet-
ten sind weifle bis gebrochen weifle, kapselfér-
mige Filmtabletten mit der Pragung ,RX509" auf
der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der
anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette
fir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

AMOXICLAV BASICS 875 mg/125 mg Filmtablet-

ten sind in Packungen mit 10, 20 oder 24 Filmta-
bletten erhdltlich.

Die Blister sind in einem Beutel verpackt, der
zusétzlich ein Séckchen mit Trocknungsmittel
enthalt. Bitte den Inhalt dieses Séckchens NICHT
ESSEN!

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632 Cluj Napoca

Ruménien
oder

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos v. 29

4440 Tiszavasvari

Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: AMOXICLAV BASICS 875 mg/
125 mg Filmtabletten

Bulgarien:  Amoxcurapg 875 mg/125 mg
dunmmparm Tabnetku

ltalien: Amoxicillina e Acido Clavulanico
SUN 875 mg + 125 mg compresse
rivestite con film

Polen: Ramoclav

Ruménien:  Enhancin 825 mg/125 mg
comprimate filmate

Spanien:  Amoxicilina/dcido clavulénico

SUN 875 mg/125 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbei-
tet im November 2021.

Hinweis/medizinische Aufkldrung

Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller
Infektionen verwendet. Sie sind gegen virale
Infektionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakierielle Infektion nicht
auf eine Antibiotikabehandlung an. Einer der héu-
figsten Grinde hierfir ist, dass die fir die Infektion
verantwortlichen Bakterien gegen das eingenom-
mene Antibiofikum resistent sind. Dies bedeute,
dass sie trotz der Gegenwart des Antibiotikums
iberleben und sich sogar vermehren kénnen.

Es gibt viele Griinde, warum Bakterien gegen
Antibiotika resistent werden kénnen. Der vorsich-
tige Einsatz von Antibiotika kann das Risiko vermin-
dern, dass Bakterien gegen diese Antibiotika resis-
tent werden.

Wenn lhr Arzt lhnen einen Behandlungszyklus mit
einem Antibiotikum verordnet, soll damit nur lhre
aktuelle Erkrankung behandelt werden. Wenn Sie
die folgenden Empfehlungen befolgen, tragen Sie
dazu bei zu verhindern, dass resistente Bakterien
auftreten, die dazu fishren, dass das Antibiotikum
nicht mehr wirkt.

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in
der richtigen Dosis, zu den richtigen Zeitpunkten
und Uber die richtige Anzahl von Tagen einneh-
men. Lesen Sie die Anweisungen auf dem Etikett
und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie etwas nicht verstehen.

2. Nehmen Sie nur dann Antibiotika ein, wenn
diese lhnen speziell fiir Sie verschrieben wurden
und nehmen Sie die Antibiotika nur fir diejenige
Infektion ein, firr die Sie hnen verordnet wurden.

3. Nehmen Sie keine Antibiotika ein, die anderen
Personen verschrieben wurden, auch wenn diese
eine dhnliche Infektion hatten wie Sie.

4. Geben Sie keine Antibiotika, die lhnen selbst
verschrieben wurden, an andere Personen weiter.

5. Geben Sie eventuelle Reste von Antibiotika, die
nach Abschluss des von lhrem Arzt verschriebe-
nen Behandlungszyklus ibrig bleiben, zur
ordnungsgemafBen Entsorgung in einer Apothe-

ke ab.
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