Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten

Amoxicillin

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren 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 AmoxiHEXAL 1000 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AmoxiHEXAL 1000 beachten?

3. Wie ist AMOXIHEXAL 1000 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AMOXIHEXAL 1000 aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist AmoxiHEXAL 1000 und wofiir
wird es angewendet?

Was ist AmoxiHEXAL 1000?

AmoxiHEXAL 1000 ist ein Antibiotikum. Der Wirkstoff ist Amoxi-
cillin. Dieser gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Pe-
nicilline* genannt werden.

Wofiir wird AmoxiHEXAL 1000 angewendet?
AmoxiHEXAL 1000 wird angewendet, um von Bakterien verur-
sachte Infektionen an verschiedenen Stellen des Kérpers zu be-
hande\n AmoxiHEXAL 1000 kann auch in Kombination mit an-
werden, um ein wil

der
u behande\n.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
AmoxiHEXAL 1000 beachten?
AmoxiHEXAL 1000 darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Penicillin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen dieses

Wie ist AmoxiHEXAL 1000 einzuneh-
men?

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

* Nehmen Sie die Tablette mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1
Glas Wasser) ein.

« Teilen Sie die Dosen gleichméBig tiber den Tag auf, mit einem
Abstand von mindestens 4 Stunden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen wurden abhangig von dem Korpergewicht der Kinder

in Kilogramm errechnet.

* Ihr Arzt wird Sie beraten, wie viel Amoxicillin Sie Ihrem Kind
geben sollen.

« Die iibliche Dosis betragt 40 mg bis 90 mg pro Kilogramm
Korpergewicht pro Tag, angewendet in zwei oder drei aufge-
teilten Dosen.

« Die maximal empfohlene Dosis betragt 100 mg pro Kilogramm

Arzneimittels sind,

wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion gegen ir-
gendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um
einen Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder
Hals gehandelt haben.

Nehmen Sie AmoxiHEXAL 1000 nicht ein, wenn eine dieser Aus-
sagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor der Einnahme von Am-
oxiHEXAL 1000 mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

War un

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Am-

oxIHEXAL 1000 einnehmen, wenn Sie

« Pfeiffer'sches Driisenfieber haben (Fieber, Halsschmerzen,
geschwollene Driisen und extreme Miidigkeit),

« Nierenprobleme haben,

« nur unregelmaBig urinieren.

Sprechen Sie vor der Einnahme von AmoxiHEXAL 1000 mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine
dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Ihnen:

« Urin-Tests (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Bestim-
mung der Leberwerte,

« Estriol-Tests (werden wahrend der Schwangerschaft verwen-
det, um die Entwicklung des Embryo/Fetus zu kontrollieren)
vorgenommen werden, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker
darlber, dass Sie AmoxiHEXAL 1000 einnehmen. Dies ist not-
wendig, weil AmoxIHEXAL 1000 die Ergebnisse dieser Untersu-

chungen beeinflussen kann.

Einnahme von AmoxiHEXAL 1000 mit anderen Arz-

neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittel emnehmen/anwenden kirzlich andere Arzneimittel ei
haben oder andere Arz:

neimittel emzunehmen/anzuwenden.

« Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Am-
OxIHEXAL 1000 einnehmen, ist die Wahrscheinlichieit groBer,
dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid (angewendet
zur Behandlung von Gicht) kann die Ausscheidung von Am-
oxicillin verringern und wird nicht empfohien.

Wenn Sie en Arzneimitelzur Vermeidung von Blutgerinnseln

Erwachsene, dltere Patienten und Kinder mit einem Kérperge-
wicht von 40 kg oder mehr

Die ubliche Dosis von Amoxicillin ist 250 mg bis 500 mg dreimal
téglich oder 750 mg bis 1 g alle 12 Stunden, abhéngig von dem
Schweregrad und der Art der Infektion.

« Schwere Infektionen: 750 mg bis 1 g dreimal taglich.

* Harnwegsinfektionen: 3 g zweimal téglich fiir einen Tag.

* Borreliose (eine Infektion, die durch Zecken verbreitet
wird): Isoliertes Erythema migrans (Friihstadium - roter oder
rosafarbener, runder Hautausschlag): 4 g pro Tag, systemi-
sche Erscheinungsform (Spétstadium — bei mehreren ernsten
Symptomen oder wenn sich die Krankheit iber den Korper
ausbreitet): bis zu 6 g pro Tag.

Magengeschwiir: eine 750-mg- oder 1-g-Dosis zweimal tig-
lich fiir 7 Tage mit anderen Antibiotika und Arzneimitteln zur
Behandlung von Magengeschwiiren.

Um eine Infektion des Herzens wahrend einer Operation
zu vermeiden: Die Dosis variiert entsprechend der Art der
Operation. Andere Arzneimittel kénnen ebenfalls gleichzeitig
angewendet werden. |hr Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal kann Ihnen mehr Details nennen.

Die maximal empfohlene Dosis betragt 6 g pro Tag.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, kénnte die Dosis niedriger als
die tibliche Dosis sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von AmoxiHEXAL
1000 eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel AmoxiHEXAL 1000 eingenommen haben, kann
es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder
Kristallbildung im Urin kommen, die sich durch triiben Urin oder
Probleme beim Urinieren bemerkbar machen kann. Kontaktieren
Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt. Nehmen Sie das Arznei-
mittel mit und zeigen Sie es dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von AmoxiHEXAL 1000 ver-

gessen haben

* Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die
Dosis ein, sobald Sie daran denken.

+ Nehmen Sie die néchste Dosis nicht zu friih ein, sondern war-
ten Sie etwa 4 Stunden, bevor Sie die néchste Dosis einneh-
men.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wie lange sollten Sie AmoxiHEXAL 1000 einnehmen?

(wie Warfarin) einnehmen, sind
Blutuntersuchungen erforderlich.
Wenn Sie andere Antibiotika einnehmen (wie Tetracycline),
kann AmoxiHEXAL 1000 weniger wirksam sein.

Penicilline kénnen die Ausscheidung von Methotrexat (ange-
wendet zur Behandlung von Krebs und schwerer

* Nehmen Sie AmoxiHEXAL 1000 so lange ein, wie es Ihr Arzt
Ihnen verordnet hat, auch wenn Sie sich bereits besser fiihlen.
Sie bendtigen fiir die Bekdampfung Ihrer Infektion alle verord-
neten Dosen. Wenn einige Bakterien iiberleben, kénnen diese
dazu fiihren, dass die Infektion erneut auftritt.

flechte) verringern, was zu einer méglichen Zunahme der Ne-
benwirkungen fiihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermulen
hwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwang erden,

fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder

Apotheker um Rat.

Wenn Ihre n ist und Sie sich dann
immer noch unwohl luh\en sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Soor (eine Hefepilzinfektion feuchter Kérperregionen, welche
Schmerzen, Jucken und weiBen Ausfluss verursachen kann)
kann entstehen, wenn AmoxiHEXAL 1000 Uber einen langen
Zeitraum angewendet wird. Wenn das passiert, informieren Sie
Ihren Arzt.

Wenn Sie AmoxiHEXAL 1000 fir eine lange Zeit einnehmen, wird

Ihr Arzt Tests durchfiihren, um zu kontrollieren, ob

Verkehr und Féhi

von Maschinen
L 1000 kann i gen

zum

MoxiHE; rursachen und die-

(wi
und Krampfe) kcnnen Ihre Verkehrstucht\gkelt beeintrachtigen.
Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

AmoxiHEXAL 1000 enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Ihre Nieren, Leber und Blut normal arbeiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46330203



Wenn Sie eine der be-
merken, nehmen Sie AmoxiHEXAL 1000 nicht weiter ein und
wenden Sie sich sofort an einen Arzt - Sie kénnten dringend
medizinische Versorgung bentigen:

Die folgenden Nebenwirkungen treten sefr selten auf (kann bis
zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Allergische Reaktionen, die Symptome kénnen sein: Juckreiz
der Haut oder Ausschlag, Schwellung des Gesichts, der Lip-
pen, der Zunge, des Kérpers oder Atembeschwerden. Diese
kénnen schwerwiegend sein und es kam gelegentlich zum

Tod.
* Hautausschlag oder

flache, rote, runde

* Kris i im Urin, die sich durch triiben Urin oder Prob-
leme oder Beschwerden beim Harnlassen bemerkbar machen
kann, und die zu einer akuten Nierenschadigung fiihrt. Achten
Sie darauf, ausreichend viel zu trinken, um das Risiko, diese

zu zu

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir und

Punkte unter der Hautoberfl2
der Haut. Das tritt bei allergischen Reaktionen aufgrund von
i der Bl aBwa auf. Damit

konnen (Arthritis) und sein.
Eine verzdgerte allergische Reaktion kann gewdhnlich 7 bis
12 Tage nach der Einnahme von AmoxiHEXAL 1000 auftreten,
einige Symptome sind: Hautausschlige, Fieber, Gelenk-
schmerzen und VergréBerung der Lymphknoten, vor allem un-
ter den Armen.
Eine Hautreaktion, bekannt als “Erythema multiforme”, bei der
bei Ihnen Folgendes auftreten kann: juckende, rétlich-violette
Flecken auf der Haut, vor allem auf den Handflachen oder auf
den FuBsohlen, “wabenartige®, erhohte, geschwollene Berei-
che auf der Haut, empfindliche Bereiche auf der Mundober-
flache, Augen und Intimbereich. Sie konnen Fieber haben und
sehr miide sein.
Andere schwere Hautreaktionen kdnnen sein: Verénderung
der Hautfarbe, Beulen unter der Haut, Blaschenbildung, Pus-
teln, Abschalen der Haut, R6tung, Schmerzen, Juckreiz,
Schuppenbildung. Damit verbunden kénnen Fieber, Kopf-
schmerzen und Kérperschmerzen sein.
. 4l e mit Haut: hl
schwollenen Driisen und anomalen Blutwerten

Fieber und ge-

Abt. P
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist AmoxiHEXAL 1000 aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Blisterstreifen nach ,,verwendbar bis* oder ,verw. bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht dber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

erhdhter Spiegel der weiBen Blutzellen [Eosinophilie] und der
Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und sys-
temischen Symplomen [DRESS].

Fieber, 1 oder andere

einer Infektion, oder wenn Sie leicht blaue Flecken bekom-
men. Das konnen Zeichen dafiir sein, dass Sie ein Problem
mit den Blutzellen haben.

Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, welche wahrend der Be-
handlung von mit auftritt,

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

Inhalt der Packung und weitere

for

Fieber, pfschmerzen, ) und
Hautausschlag.
Entziindungen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall, der
manchmal Blut enthélt, Schmerzen und Fieber.
Schwere Nebenwirkungen der Leber kénnen auftreten. Das
betrifft hauptsachlich Personen, die tber lange Zeit behandelt
wurden, Ménner und &ltere Personen.
Sie miissen lhren Arzt dringend aufsuchen, wenn Sie Folgendes
bekommen:

- Schwere, blutige Durchfélle

- Blasen, Rétung oder Kleinflachige Hautblutungen

- Dunklerer Urin oder blasserer Stuhl
Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge (Gelb-
sucht). Siehe auch bei Anémie unten, die zu Gelbsucht fiih-
ren kann.
Das kann passieren, wéhrend Sie das Arzneimittel einnehmen
oder bis zu einigen Wochen danach.

Wenn irgendetwas des oben Genannten auf Sie zutrifft, neh-
men Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und wenden Sie
sich sofort an einen Arzt.

Manchmal kénnen weniger schwere Hautreaktionen auftre-

ten wie:

« Ein leichter, juckender Ausschlag (runde, rosa-rote Flecken),
Nesselsucht-ahnliche, geschwollene Bereiche auf den Unter-
armen, Beinen, Handflachen und FuBsohlen. Das tritt gele-
gentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) auf.

Wenn Sie i davon Sie mit
Ihrem Arzt, da die Einnahme von AmoxiHEXAL 1000 beendet
werden muss.

Die anderen Nebenwirkungen sind
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Hautausschlag

* Ubelkeit (Nausea)

* Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Ubelkeit (Erbrechen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 betreffen)

Was AmoxiHEXAL 1000 enthélt
Der Wirkstoff ist Amomculm (als Trihydrat).
icillin-Trihydrat,

1000 mg Amoxicillin.

Die sonstigen Bestandieile sind:

Tablettenkern: Magnesiumstearat (Ph.Eur), Povidon (K 25), Car-
boxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), mikrokristalline Cel-
lulose

Filmiiberzug: Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E171).

Wie AmoxiHEXAL 1000 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Die Filmtabletten sind weiB bis cremefarben, langlich mit einer

Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

ckungen mit 10, 20, 30 und 50 Film-

AmoxiHEXAL 1000 ist in P:
tabletten erhéltlich.

Es werden mdg| nicht alle in den

Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
6250 Kundl
Osterreich

iese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Februar 2023.

* Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder in
Hautfalten); Ihr Arzt kann eine Behandlung gegen Soor ver-
ordnen.

« Nierenprobleme

« Anfalle (Krampfe) zeigten sich bei Patienten, die hohe Dosen
einnahmen oder Nierenprobleme hatten.

« Schwindel

« Uberaktivitét

« Die Zunge kann sich gelb, braun oder schwarz farben und ein
haariges Aussehen haben.

« Ein GbermaBiger Zerfall von roten Blutkdrperchen, der eine
Form der Anéimie bewirkt.
Symptome sind: Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit,
Schwindel, Blésse und Gelbférbung der Haut und des WeiBen
im Auge.

« Geringe Anzahl an weiBen Blutkérperchen

* Geringe Anzahl an Zellen, die bei der Blutgerinnung beteiligt
sind

Hinweise zur
Antibiotika werden zur Behandlung bakieneller Infekuonen an-
gewendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakterielle Inlekllon nicht auf eine Anti-
biotikabehandlung an. Einer der figsten Griinde dafiir ist,
dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit auslésen, re-
sistent gegen das angewendete Antibiotikum sind. Dies bedeu-
tet, dass sie tberleben kénnen und sich sogar trotz des Antibio-
tikums vermeren.

Bakterien kénnen aus Griinden gegen
resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Antibiotika kann hel-
fen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent werden.

Wenn Ihr Arzt Ihnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist
diese nur dazu gedacht, Ihre derzeitige Erkrankung zu behan-
deln Dle Beachtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftre-

Bakterien, welche die W\rkung des Antibiotikums
koénnen, zu vert

* Das Blut kann lénger brauchen als r al , UM zu ge-
rinnen. Sie kénnten das b ken, wenn Sie a-
ben oder sich schneiden.

Nicht bekannt (Hz auf der gl Daten

nicht abschéitzbar)

« Entziindung der Héute, die das Gehim und das Riickenmark
umgeben (Aseptische Meningitis)

im Z4

onen, die ein Symptom eines allerglsch bedmgten Herzinfark-

tes sein kénnen (Kounis-Syndrom)

nan Reakti-

(DIES):

DIES wurde hauptséchlich bei Kindern berichtet, die Amoxi-
cillin erhalten haben. Es handelt sich um eine bestimmte Art
von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhaltenden
Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnahme des Arzneimit-
tels). Weitere Symptome kénnen Bauchschmerzen, Lethargie,
Durchfall und mednger Blutdruck sein.

ischen mit zent-
raler \/erkrusmng oder ahnich ainer Perenketie (lineare IgA-
Krankheit)

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richti-
gen Dosis, zu den richtigen Zeiten und fiir die richtige Dauer
einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen in der Packungsbei-
lage und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ir-
gendetwas nicht verstehen.

. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht spe-
ziell fur Sie verschrieben wurde, und Sie sollten es nur fir
die Behandlung der Infektion anwenden, fiir die es ver-
schrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Per-
sonen verschrieben wurden, selbst wenn diese eine &hnliche
Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die Ihnen verschrieben wurden, nicht

an andere Personen weitergeben.

. Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum ibrig haben, nachdem
Sie die Behandlung, wie von lhrem Arzt angegeben, beendet
haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ord-
nungsgeméBen Entsorgung in eine Apotheke bringen.

»

o

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46330203



