GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Amoxi 500 - 1 A Pharma®

500 mg pro Fil

enthlt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Amoxi 500 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Amoxi 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Amoxi 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amoxi 500 - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Amoxi 500 - 1 A Pharma?

Amoxi 500 - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum. Der Wirkstoff ist Amo-
xicillin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Peni-
cilline* genannt werden.

Wofiir wird Amoxi 500 - 1 A Pharma angewendet?

Amoxi 500 - 1 A Pharma wird angewendet, um von Bakterien verur-
sachte Infektionen an verschiedenen Stellen des Korpers zu behan-
deln. Amoxi 500 - 1 A Pharma kann auch in Kombination mit anderen
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Wie ist Amoxi 500 - 1 A Pharma einzuneh-
men?

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

« Nehmen Sie die Tablette mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) ein.

« Teilen Sie die Dosen gleichmaBig iiber den Tag auf, mit einem Ab-
stand von mindestens 4 Stunden.

Die Dosis betréigt:

werden, um ein u be-
handeln.

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

Amoxi 500 - 1 A Pharma darf nicht wer-

Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen wurden abhangig von dem Kérpergewicht der Kinder in
Kilogramm errechnet.

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

Die iibliche Dosis betréigt 40 mg bis 90 mg pro Kilogramm Kérper-
gewicht pro Tag, angewendet in zwei oder drei aufgeteilten Dosen.
« Die maximal empfohlene Dosis betrégt 100 mg pro Kilogramm

Cr-

n,
wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Penicillin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind,

wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion gegen irgendein
anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hau-
tausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandeit

haben.

Nehmen Sie Amoxi 500 - 1 A Pharma nicht ein, wenn eine dieser
Aussagen auf Sie zutrift. Sprechen Sie vor der Einnahme von Amo-
xi 500 - 1 A Pharma mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
nicht sicher sind.

ul
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amoxi
500 - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

« Pfeiffer'sches D haben (Fieber,

pro Tag.

altere Patienten und Kinder mit einem
von 40 kg oder mehr
Die iibliche Dosis von Amoxicillin ist 250 mg bis 500 mg dreimal tag-
lich oder 750 mg bis 1 g alle 12 Stunden, abhéngig von dem Schwe-
regrad und der Art der Infektion.

« Schwere Infektionen: 750 mg bis 1 g dreimal taglich.
Harnwegsinfektionen: 3 g zweimal taglich fiir einen Tag.
Borreliose (eine Infektion, die durch Zecken verbreitet wird]
Isoliertes Erythema migrans (Friihstadium - roter oder rosafarbe-
ner, runder 4.g pro Tag, Erschei-
nungsform bei mehreren ernst oder
wenn sichdie Krankheit iber den Krper ausbreitet): bis zu € g pro

* Magengeschwilr: eine 750-mg- oder 1-g-Dosis zweimal tglich
fiir 7 Tage mit anderen Antibiotika und Arzneimitteln zur Behand-

ge-
schwollene Driisen und extreme Mudigkeit),

« Nierenprobleme haben,

* nur unregelmaBig urinieren.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Amoxi 500 - 1 A Pharma mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine
dieser Aussagen auf Sie zutrift

Blut- und Urin-Untersuchungen
Wenn bei lhnen
« Urin-Tests (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Bestimmung
der Leberwerte,
* Estriol-Tests (werden wahrend der Schwangerschaft verwendet
des 2u

lung von
* Um eine Infektion des Herzens wahrend einer Operation zu
Die Dosis variiert der Art der Operation.
Andere Arzneimittel kénnen ebenfalls gleichzeitig angewendet
werden. Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
kann Ihnen mehr Details nennen.
« Die maximal empfohlene Dosis betrégt 6 g pro Tag.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amoxi 500 - 1 A Phar-
ma haben, als Sie sollten

um die
vorgenommen werden, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker
darliber, dass Sie Amoxi 500 - 1 A Pharma einnehmen. Dies ist not-

Wenn Sie zu viel Amoxi 500 - 1 A Pharma eingenommen haben, kann
es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder
im Urin kommen, die sich durch triiben Urin oder Pro-

wendig, weil Amoxi 500 - 1 A Pharma die dieser Unter-
suchungen beeinflussen kann

Einnahme von Amoxi 500 - 1 A Pharma mit anderen Arz-

itteln
\nicrm\eren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel

bleme beim Urinieren bemerkbar machen kann. Kontaktieren Sie so
schnell wie méglich Ihren Arzt. Nehmen Sie das Arzneimittel mit und
zeigen Sie s dem Arzt

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi 500 - 1 A Pharma
aben

, Kirzlich andere ingenom-
haben oder inder ein-
zunehmen/anzuwenden.

+ Wenn Sie Allopurinol (zur Behandiung der Gicht) mit Amoxi 500 -
1 APharma einnehmen, ist die Wahrscheinlichkeit gréBer, dass Sie
eine allergische Hautreaktion haben werden.

Die

von 2ur
Behanclng von Gi) kann dle Ausscheicung von Amoxillin
varingam urd wnicht smpfotien

Wenn Sie ein
Warfarin) sind
suchungen erforderlich
Wenn Sie andere Antibiotika einnehmen (wie Tetracycline), kann
Amoxi 500 - 1 A Pharma weniger wirksam sein.

Penicilline kénnen die Ausscheidung von Methotrexat (angewen-
det zur Behandlung von Krebs und schwerer Schuppenflechte)
verringern, was zu einer méglichen Zunahme der Nebenwirkungen
fihren kann.

von (wie
Blutunter-

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

und Fahigl zum von
Maschinen
Amoxi 500 - 1 A Pharma kann Nebenwirkungen verursachen und
diese (wie all

und Kréimpfe) kinnen Ihre Verkehrstuchugkell beeintréchtigen.
Sie dilrfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und kei-
ne Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht woh fihlen.

Amoxi 500 - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

* 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 warten
Sie etwa 4 Stunden, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wie lange sollten Sie Amoxi 500 - 1 A Pharma einneh-
en?

« Nehmen Sie Amoxi 500 - 1 A Pharma so lange ein, wie es Ihr Arzt
Ihnen verordnet hat, auch wenn Sie sich bereits besser fiihlen. Sie
benétigen fiir die Bekampfung Ihrer Infektion alle verordneten Do-
sen. Wenn einige Bakterien liberleben, kdnnen diese dazu fihren,
dass die Infektion erneut auftritt.

« Wenn Ihre Behandlung abgeschlossen ist und Sie sich dann immer
noch unwohl fiihlen, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Soor (eine F feuchter welche
Schmerzen, Jucken und weiBen Ausfluss verursachen kann) kann
entstehen, wenn Amoxi 500 - 1 A Pharma tiber einen langen Zeitraum
angewendet wird. Wenn das passiert, informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie Amox\ 500 - 1 A Pharma fiir eine lange Zeit einnehmen,
wird |hr Arzt sts. um ob
Ihre Nieren, Leber und Blut normal arbeiten.

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

4 Welche

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

sind

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemer-

ken, nehmen Sie Amoxi 500 - 1 A Pharma nicht weiter

wenden Sie sich sofort an einen Arzt - Sie kénnten dringend
medizinische Versorgung bendtigen:

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr 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 Lippen, der
Zunge, des Korpers oder Atembeschwerden. Diese konnen
schwerwiegend sein und es kam gelegentlich zum Tod.

d

. oder flache, rote, runde

der oder Blutungen der
Haut. Das tritt bei allergischen Reaktionen aufgrund von Ent
dungen der BlutgefaBwande auf. Damit verbunden kénnen Ge-
(Arthritis) und Ni
« Eine verzdgerte allergische Reaktion kann gewohnuch 7 bis
12Tage nach der Einnahme von Amoxi 500 - 1A Pharma autreten,

Fi
und VergrdBerung der Lymphknoten, vor allem unter 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 Handflchen oder auf den FuBsoh-
len, “wabenartige®, erhohte, geschwollene Bereiche auf der Haut,

Bereiche auf der Mundoberfliche, Augen und Intim-
bereich. Sie knnen Fieber haben und sehr miide sein.

darauf, ausreichend viel zu trinken, um das Risiko, diese Sympto-
me zu bekommen, zu reduzieren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fur
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

und

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Amoxi 500 - 1 A Pharma aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Andere schwere Hautreaktionen konnen sein:

Hautfarbe, Beulen unter der Haut, Pusteln, Ab-

nach dem auf dem Umkarton und dem

schalen der Haut, Rétung,

nach , bis* oder ,verw. bis* angegebenen

dung. Damit verbunden kénnen Fieber, Koplschmerzen und Kr-
perschmerzen sein.

Fisber und ge-
cetmialonen Drisan and anomalen Blswerion

nicht mehr
auf den letzten Tag des angegebenen Vionats

bezieht sich

Nicht Uber 25 °C lagern.

héhter Spiegel der weiBen Blutzellen [Eosinophilie] und der Leber—
mit

enzyme)
Symptomen [DRESS].
Fieber,
Infektion, oder wenn Sie lsicht blaue Flecken bekommen. Das kon-
nen Zeichen dafiir sein, dass Sie ein Problem mit den Blutzellen
haben.

Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, welche wéhrend der Behand-
lung von Borreliose mit Amoxicillin auftritt, verursacht Fieber,
und Hautaus-

schlag.
Entziindungen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall, der manchmal
Blut enthalt, Schmerzen und Fieber.
Schwere der Leber ftreten. Das betrifft
hauptséchlich Personen, die iiber lange Zeit behandelt wurden,
Manner und altere Personen.
Sie miissen Ihren Arzt dringend aufsuchen, wenn Sie Folgendes be-
kommen:

- Schwere, blutige Durchfélle

- Blasen, Rotung oder leinflichige Hautblutungen

- Dunklerer Urin oder blasserer Stuhl

In der O um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht
iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apothe-
ke, 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/arzneimittelentsor-
gung.

Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

Was Amoxi 500 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff \sl Amoxicillin (als Trihydrat).
nthalt llin-Trinydrat,

500 mg
Ao

Die sonstigen Bestandeile sind:

- Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge
Siehe auch bei Anémie unten, die zu Gelbsucht fiihren kann.

(Ph.Eur), Povidon (K 25), Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), mikrokristalline Cellulose

Das kann passieren, wihrend Sie das oder
bis zu einigen Wochen danach.

Wenn irgendetwas des oben Genannten auf Sie zutrifft, nehmen
Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und wenden Sie sich so-
fort an einen Arzt.

Manchmal kénnen weniger schwere Hautreaktionen auftreten

wie:

* Ein leichter, juckender Ausschlag (runde, rosa-rote Flecken), Nes-
selsucht-ghnliche, geschwollene Bereiche auf den Unterarmen;
Beinen, Handfléchen und FuBsohlen. Das tritt gelegentiich (kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) auf.

Wenn Sie irgendetwas davon bemerken, sprechen Sie mit lhrem
Arzt, da die Einnahme von Amoxi 500 - 1 A Pharma beendet wer-
den muss.

Die anderen Nebenwirkungen sind

Hufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Hautausschlag

« Ubelkeit (Nausea)

* Durchfal

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffer)

+ Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder in Haut-
falten); Ihr Arzt kann eine Behandlung gegen Soor verordnen.

+ Nierenprobleme

« Anfélle (Krdmpfe) zeigten sich bei Patienten, die hohe Dosen ein-
nahmen oder Nierenprobleme hatten.

+ Schwindel

« Uberaktivitat

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

* Ein UberméBiger Zerfall von roten Blutkérperchen, der eine Form
der Anémie bewirkt.
Symptome sind: Miidigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit,
Schwindel, Blasse und Gelbfarbung der Haut und des WeiBen im

uge.

« Geringe Anzahl an weiBen Blutkorperchen

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

« Das Blut kann lénger brauchen als normalerweise, um zu gerinnen.
Sie kénnten das bemerken, wenn Sie Nasenbluten haben oder
sich schneiden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschéitzbar)

« Entzindung der Haute, die das Gehim und das Riickenmark um-
geben (Asspnscns Meningitis)

mit
die ein Sympmm eines allergisch bedingten Herzinfarktes sein
kénnen (Kounis-Syndrom)

. (DIES):
DIES wurde hauptsachiich bei Kindern berichtet, die Amoxicilin
erhalten haben. Es handelt sich um eine bestimmte Art von aller-
gischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhaltenden Erbrechens

Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Amoxi 500 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packu

Die Filmtabletten sind weiB bis cremefarben, langlich mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Amoxi 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 14, 20, 30 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
6250 Kund!
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Februar 2023.

Hinweise zur von
Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen angewen-
det. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine Antibioti-
kabehandlung an. Einer der haufigsten Griinde dafiir ist, dass die
Bakterien, welche die Infektionskrankheit auslosen, resistent gegen
das angewendete Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie tiberle-
ben kénnen und sich sogar trotz des Antibiotikums vermehren.

Bakterien konnen aus verschiedenen Griinden gegen Antibiotika re-
sistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Antibiotika 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 Be-
achtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftreten resistenter
Bakterien, welche die Wirkung des Antibiotikums unterbinden ksn-
nen, zu verhindern.

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Do~
sis, zu den richtigen Zeiten und fiir die richtige Dauer einnehmen.
Lesen Sie die Anweisungen in der Packungsbeilage und fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendetwas nicht verste-

N

hen.

. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht speziell fir
Sie verschrieben wurde, und Sie sollten es nur fiir die Behandlung
der Infektion anwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen

(1-4 Stunden nach der
ptome kénnen Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und niedri-
ger Blutdruck sein.

+ Ausschiag mit kreisformig angeordneten Bldschen mit zentraler

oder &hnlich einer (ineare Ig

« Kristallbildung im Urin, die sich durch triiben Urin oder Probleme
oder Beschwerden beim Harnlassen bemerkbar machen kann,
und die zu einer akuten Nierenschadigung fiihrt. Achten Sie

wurden, selbst wenn diese eine &hnliche Infektion

hatten.

. Sie sollten Antibiotika, die Ihnen verschrieben wurden, nicht an
andere Personen weitergeben

. Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum iibrig haben, nachdem Sie
die Behandiung, w von lem Arz angegeben, beendet haben,
soliten Sie das nicht
Ben Entsorgung in eine Apotheke bringen.

N

o

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46330027



