‘GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Amoxi 500 TS - 1A Pharma®

500 mg/5 ml Pulver zur } g einer zum
Amoxicillin 500 mg pro 5 mi Suspension
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* Dleses Arzneimitl wirde Inen persSalc

uch we

 Wenn Sie Nebenwwkungen pemarkan, wen
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Was ist Amoxi 500 TS - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?
Was ist Amoxi 500 TS - 1 A Pharma?
AmoXi 500 TS - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum. Der Wirk-
stoffist Amoxicilln. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die .Penicillne” genannt werden.
Wofiir wird Amoxi 500 TS - 1 A Pharma angewen-

et?
AMOX| S0 TS - 1 A Pharma i angewendet, um von Bak-

‘A Pharma und wofiir wird es angewendet?
1 A Pharma beachten?

2
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Dis emptohlens Dosis betrdgt:
wicht
i Doman wardan sonia-von e Komergewicht der
Kinder in Kiogramm errechne
« Ihr Arzt wird Sie beraten, wie viel Amox| 500 TS - 1 A Phar-
ma Sie Ihrem Baby oder Kind geben sollen.

Korpergewicht pro Tag, angewendet in zwel oder drei auf-
geteiften Doser

+ Die maximal empfohlene Dosis betragt 100 mg pro Kilo-
gramm Korpergewicht pro Tag.

des  Eine D 2ur Dosierung mit dem beigefgten
Korpers zu bohandeln. Amoxi 500 TS - 1 A Pharma kann iben zur H
auch in Kombi angewendet

tion.

werden, um ein Magengeschwuv e oebanian.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Amoxi 500 TS - 1 A Pharma beachten?

Amoxi S00TS - 1 A Pharma darfnicht eingenom-
men we

oo S ahrgisch gegen Amiciin, Peiclln, Benzyk-
alkohol, Schwefeldioxid oder einen der in Abschnitt 6 ge-

« wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion gegen

Erwachsene, éltere Patienten und Kinder mit einem Kérper
Jewicht von 40 kg oder mehr

Diese Suspension wird Erwachsenen und Kindern tiber

40 kg normalerweise nicht verschrieben. Fragen Sie hren

Arzt oder Apotheker um Rat.

Patienten mit Nierenproblemen

als die bliche Dosis sein.

Wenn s.e eine gréere Menge von Amoxi 500 TS -

einen
oder Hals gehandelt haben.

Neh TS-1  wenn eine

1 A Phar aben, als Sie sollten
Vienn Sie a1 vl Aox 300 TS -1 A Prarma singenommen
haben, kam es 2u Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen

A
dieser Aussagen auf Sie zutrift. Sprechen Sie vor der Ein-
nahme von Amoxi 500 TS - 1A Pharma mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
AmoXi 500 TS - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

* Ploferschies Drisenfiber haben (Flber, Halschimer-
n, geschwollene Driisen und extreme Midigkeit),

« Nironprobleme haben,

 nur unregelmaig urinieren.

Sprochen i worde Emnafme von AmoxiSUOTS.. 1A Phar:

Apotheker,
sind, ob eine prisbey Aussagen auf Sie zutrif

Blut-und Urin-Untersuchungen
Wenn be Ihner

</ Ui Teste (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Be-
stimmung er Leberwerte,

Estriol-Tests (werden wahrend der Schwangerschaft ver-
wendet, um die Entwicklung des Embryo/Fetus zu kont-
rollieren)

vorgenommen werden, informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-

men. Diesist notwendig, weil Amord S00TS - ma
Seonfutsen Ko,

oder Dl K die sich
durch triiben Urin oder Probleme beim Urinieren bemerkbar
machen kann. Kontaktieren Sie so schnell wie mdglich Ihren
Az,

Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi 500 TS -

1A Pharma vergessen haben
* Yiemn Sl eino Ematmo vergessen haber, nohmen Sl
die Dosis ein, sobald Sie daran denke

* Nehmen Sie die nachste Dosis nicht zu 'mh ein, sondern
warten Sie etwa 4 Stunden, bevor Sie die nichste Dosis
einnehmen

+ Nehmen Sie nicht die doppste Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wie lange sollten Sie Amoxi 500 TS - 1 A Pharma
innehmen?

Nehmen Sie Amoxi 500 TS - 1 A Pharma so lange ein, wie

el At e vrorinet it uch wonn S S b0t

besser fahlen. Sie bendtigen fur die Bekampfung Ihrer In-

fektion alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien

Uberloben, kénnen diese dazu flhren, dass die Infektion

emeut auftit.

« Wenn Ihre Behandiung abgeschiossen ist und Sie sich
Gann immer noch unwoh fuhlen, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen.

Einnahme von Amoxi 500 TS - 1 A Pharma mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

anders Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

* Wenn Sie Aliopurinol (zur Behandiung der Gicht) mit Amoxi
500 TS - 1 A Pharma einnehmen, ist die Wahrscheinlich-
Kol oot s 5o ome alxgoche Hauraaiion haben
werden.
* Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid (angewen-

Amoxicillin verringern und wird nicht empfohlen.

seln (wie Warfarin) einnehmen, sind maglicherweise zu-
sétziiche Blutuntersuchungen erforderlich.

welche

h
kann entstehen, wenn Amoxi 500 TS - 1 A Pharma ilber ei-
nen langen Zsitraum angewendet wird. Wenn das passiert,
informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie Amoxi 500 TS - 1 A Pharma fir eine lange Zeit
einnetimen, wird Ihr Arzt zusatzliche Tests durchfufiren, um
Leber bei-

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

4 Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

Tetracyoine),
kann Amoxi 500 TS - 1 A Pharma weniger wirksam sein.

gewendet zur Behandlung von Krebs und schwerer

bemerken, nehmen Sie Amoxi 500 TS - 1 A Pharma nicht

rringern, was zu ein
nahme der Nebenwirkungen fiiren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
AMOXi500TS - 1A P!

ie folgenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandeten betreffen)

. !
reiz der Haut oder Ausschiag, Schwellung des Gesncms
der Lippen, der Zunge, des Korpers oder Atembeschwer-
den. Diese kénnen schwerwiegend sein und es kam gele-
gentlich zum Tod,

*+ Hautausschlag oder stecknadalopforafe, fache, rote

han
Chan und o Beschardon (i alrgechs eaktoren.

ket beeintréchtigen
Sie dilrfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl
fhlen.

Amoxi 500 TS - 1 A Pharma enthalt Aspartam, Na-
triumbenzoat, Benzylalkohol, Sorbitol, Schwefel-
dioxid und Gluco:

Amoxi 500 TS - 1 A Pharma enthélt 1,7 mg Aspartam pro mi
Suspension.

Hiaut. as it be allergisch Reakﬂcnen

it verbunden (Gnen Gelenkschmerzen (Artrts) wnd
Nierenprobleme so
+ Eine virztgero alrgische Rkt kann gewhrich 7
bis 12 Tage nach der Enmmme von Amoxi 500 TS -
1 A Pharma auftreten, einige Symptome sind: Hautaus-
schitge, Flober, Golenkechmerzen undl Vorgrierung dor

rythema multiforme”, bei

o bel Innen Folgendes auftreen kann: juckende,rotich.

violette Flecken auf der Haut, vor allem auf den Handfla-

chen oder auf den Fubschien,Nesselsuctt-lche, o
auf

partam

in, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine sel-
tene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin an-
reichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

f der Haut, empfindliche
Boreche ey den Augen und im Intimbereich. Sie
kbnnen Fieber haben und sehr made sein

« Andere schwere Hautreaktionen kbnnen sein: Verande-
rung der Hautfarbe, Beulen unter er Haut, Bléschenbil-

Amoxi 500 TS -1 A Pharma enthét 0,028 mg Sorbitol proml  dung, Pusteln, Abschélen der Haut, Rétung, Schmerzen,

Suspension. Juckeiz Schuppenbidung Damitverbunden kinnen Fie-
Kopfschmerzen und Kérperschmerzen sein.

DI ) enthlt 1,42 mg poml * Fieber und

Suspension. geschwollenen Drissen und anomalen Blutwerten (ein-

Benzoat kann Gelbsucht (Gelbfrbung von Haut und Augen)
bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstérken.

Dieses Arznaimitel enhilt wenigr ai 1 mml 23 mo) Na-
trium pro ml Suspensi nahezu ,natriumfrei*.

Dieses Arzneimittel enthalt nicht mehr als 0,6 mg Benzylal-
kohol pro ml Suspension
Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Ne-

schiieBlich erhohter Spiegel der weiBen Blutzellen [Eosi
nophill und der Laberenzyme) (Arneimitarakton mt
Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS]

+ Fobe Sehteiron, Flecchmeryon ody andar Sym;
fome ier nfekton oder wen i liht blaue Floken

n. Das kénnen Zeichen dafir sein, dass Sie ein

Frobem it con Bloseen b

« Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, welche wahrend der
Benandiung von Borrelose mit Amosicli aufiit, verur-
sacht Fieber, Schitelf Muskel-

Gasping- Syndrom’) bl Kiinkinden i Verbindung ge-

Wangen Si dieses Arzneimitl nicht bei hrem neugebore-
nen Baby (dnger i 4 Wochen) an, e s denn, Ir Azt at
es empfoh

Wondon S dioses Arzneimitel bei Kierkindrn (unter
3 Jahren) nicht langer als eine Woche an, auBer auf Anraten
Ihres Arztes oder Apothekers.

Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Korper groBe Men-

g

ingen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall, der
manchma\ Blut enthalt, Schmerzen un
« Schwere Nebenwirkungen der Leber kbnnen auftreten.
Das betft nauptsachin Personen, die cber lange Zei
behandelt wurden, Manner und dltere Personen.
Sl missenlfven At cingend afsuchen, wen Sie ol
gendes bekorr
- Schwore Sige Durchialle
otung oder Keinfchige Hautoutungen
Do Ui oder lasserer
e e Wl m Auge (Golo-

chen kbnnen (so genannte ,metabolische Azidose").

Bitte nehmen Sie Amoxi 500 TS - 1 A Pharma erst nach
Rilcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimm-
ten Zucken leiden.

Amoxi 500 TS - 1 A Pharma kann schédich fir die Zahne
sein (Karies).

Wi Amoxi 500 TS - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

« Schiittein Sie die Flasche gut vor jeder Dosis.
« Teilen Sie die Dosen gleichméiBig tber den Tag auf, mit
einem Abstand von mindestens 4 Stunden.

" sucht). Siehe e ot Arite nten. e s s
fihren kar

Das kann passieren, wahrend Sie das Arzneimittel ein-
nehmen oder bis zu einigen Wochen danach.

Wenn irgendetwas des oben Genannten auf Sie zutrifft,
nehmen Sle dieses Arzneimiti! nicht weiter sin und
jenden Sie sich sofort an einen Arzt.

treten wie:
« Ein leichter, juckender Ausschlag (runde, rosa-rote Fle-
chon) Nosses
den Untera
Das it galogentich (kann bis 2 1 von 100 Behandeton
betreffen) auf.

Wenn Si
mit Ihrem Arzt, da die Einnahme von Amoxi 500
1 A Pharma beendet werden muss.

rgendetwas davon bemerken, sprechen Sie
TS -

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46327129



Die anderen Nebenwirkungen sind:
Haulg (kann s 20 1 von 16 Benandeten betrffer)
« Hautausschiag

« Ubelkeit (Nausea)

« Durchfall

bis zu 1 von
S Eeehen

1von
« Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder
in Hautfalten); Inr Arzt kann eine Behandiung gegen Soor
verordnen.
Nierenproblem
£ Aniale (rampe) zegten sich bl Patieten, e hohe Do-
sen einnahmen oder Nierenprobleme hatten
del
Uberaktivitat
DieZung an sichgelb. braun oder chverz iben und
ein haariges
« B Goermanige Zatalvon oten Butkirporchen,dorine
Form der Anamie bewirkt.
Symptome sind: Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmig-
keit, Schwindel, Blésse und Gelbférbung der Haut und des
WeiBen im Auge
 Gernge Anzah! an weifen Butrperchen

Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Osterreich

Diese Packungshelluge wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Februar 2(

Aligemeine Hinweise zur Anwendung von Antibiotika
Antibiotika werden zur Behandlung bakterielle Infektionen
angewendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksarm,

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine

ligt sind

« Das Blut kann lénger brauchen als normalerweise, um zu
gerinnen. Sie konnten das bemerken, wenn Sie Nasenblu-
ten haben oder sich schneiden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschétzbar)
« Entzindung der Haute, die das Gehirm und das Riicken-
mark umgeben (Aseptische Meningitis)
Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Re-
aktionen, die ein Symptom eines allergisch bedingten
Herzinfarktes sein kénnen (Kounis-Syndrom)
« Arzneimittelbedingtes Enterokoliissyndrom (DIES):
DIES wurde hauptséchiich bei Kindern berichtet, ie A~

ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit aus-
16sen, resistent gegen das angewendete Antibiotikum sind.
Dies bedeutet, dass sie iiberleben kbnnen und sich sogar
trotz des Antibiotikums vermehren.

Bakterien konnen aus verschiedenen Grinden gegen Anti-
biotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Anti-
biotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien
resistent werden.

Wenn Ihr Arzt Ihnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt,
ist diese nur dazu gedacht, Ihre derzeitige Erkrankung zu
behandeln. Die Eeacmung folgender Hinweise wrd hefen,

te Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom an-
haltenden Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnahme
des Arzneimittels). Weitere Symptome konnen Bauch-
schmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck

sein.
« Ausschiag mit kreisformig angeordneten Blaschen mit
ntraler hnlich einer
are IgA-Krankheit)
« Kristallbildung im Urin, die sich durch triiben Urin oder Pro-
blemo oclar Baschwerdan bam Hamlasssn bemerktar
machen kann, und die zu einer akute

unterbinden Konnen, #u vernindern

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der
richtigen Dosis, zu den richtigen Zeiten und fir die richti-
ge Dauer einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen in der
Packungsbeilage und fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie irgendetwas nicht verstehen.

Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht
speziell iir Sie verschrieben wurde, und Sie solten es
nur fir die Behandlung der Infektion anwenden, fir die
e verscrioben wurde

»

. Achten Sie caraut ausrechend vil 20 trnen, um

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Sie soltte . die fiir andere
Persanen verseniaben wurden, selbst wenn diese eine
ahnliche Infektion hatten.

4.Sie sollten Antibiotika, die hnen verschrieben wurden,

selten

spasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch far

nicht an andere Personen weitergeben.

5. von dem Antibiotikum brig haben,
nachdem Sie die Behandlung, wie von Ihrem Arzt ange-
geben, beendet haben, solten Sie das nicht verwendete
Antibiotikum zur ordnungsgemaBen Entsorgung in eine
Apotheke bringen.

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut i Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt, Pharmakovigilanz
fur-Geory-Kissnger-Aleo 3

D-53175 Bon

Website wnwbfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie

der

1. Schiitteln Sie das Pulver in der geschiossenen Flasche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn
vor der Zubersitung noch Pulverkiumpen in der Flasche
sichtbar sind.
Gffnen Sie den kindersicheren Verschluss der Flasche
durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen des

kels.

fass meh
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Amoxi 500 TS - 1 A Pharma
aufzubewahren?

b die fest mit dem
verbunden ist. Im Falle von Undichtheiten (z. B. Pulver-

).

nicht,
Entfernen Sie die Dichtungsmembran volistandig und ent-
sorgen Sie diese. Filllen Sie die Flasche mit kaltem Trink-

e diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis" an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

Monats.

ulver
Nioht tber 25 °C lagern.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen

reitet n
ubersiete Suspension im Kilschrark (2°C -8
gern und innerhalb von 14 Tagen verbrauchen. Danach
nicht verwendete Reste zu vernichten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
2.B. T

Zur Kontrolle
ten Sie die Flasche in Augenhahe.

3. SchiieBen und schitteln Sie die Flasche, bis auf dem Bo-

Kont-

ieder um.
Ringmarke noch nicht erreicht hat, wie-
oot S St 3 schovein o

Nach der Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspension
2um Einnehmen weiBlich.

olltte ragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

wenn
sie nicht weiBlich ist.

Schutz der Umwelt bei.
ter www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Amoxi 500 TS - 1 A Pharma enthéilt
Der Wirkstoff ist Amoxicilln (als Trinydrat).
1 Flasche mit 20 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Sus-
10 -

Vor ist die Flasche kriftig zu schiltteln und
etwas stehen 2 lassen b sich der auftretende Schaum
gesel

VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.

Einen Anhaltspunic fUr die Dosierung (40 mg bis 90 mg

ten Dosen) der gebmuchs'emgen Suspension bei Niodern
gibt folgende Tabelle.

cillin-Trihydrat). ,
St Einneh. | Gewicht des Kindes | Anzahl Messlsftel pro Tag
. [bis10kg 3-ma tagl. i - ¥ Messloffel
Die sonstigen Bestandteile sind: bis 20 kg 3-mal tégl. V2 - 1 Messloffel
Aspartam, Guar (PhEur), Naviumbenzoat, Natrumeivat, [ bis 29 g 3-mal tagl. 1 - 2 Messioffel
Aromastoe:

Zitronen-Aroma (enthéit Surbl\o\ (Ph Eur),

Glucose), Pfirsich-Aprikosen-Aroma  (enthalt_Sorbitol
(Ph.Euny, Schwelsldions), Orangen-Aroma (onthét Bonzyl
alkohol).

Wie Amoxi 500 TS - 1 A Pharma aussieht und In-

halt der Packung

Amoxi 500 TS - 1 A Pharma st ein weiBliches Pulver in
mit

Dichtungsmembran.
Der Packung liegt ein Messiffel bei

PackungsgroBen:
lasflasche mit 20 g Pulver zur Herstellung von 100 mi
Suspension zum Einnehmen
« 2 Glasflaschen mit je 20 g Pulver zur Herstellung von
2 %100 ml Suspension zum Einnehmen

1,25m
(=1/4 Messloffe), 2,5 ml (=1/2 Messloffel) und 5 mi (=1 Mes:
6ffe) bei. 1 mi der gebrauchsfertigen Suspension entspricht
100 mg Amoxicilln,

loss-

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46327129



