GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Amoxi-Clavulan STADA' 875/125 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen (Korpergewicht iiber 40 kg)
Wirkstoffe: Amoxicillin-Trihydrat und Kaliumclavulanat

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ilhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden

haben wie Sie.

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amoxi-Clavulan STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® beachten?
3. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Amoxi-Clavulan STADA® und wofiir wird es angewendet?

Amoxi-Clavulan STADA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
(Antibiotikum) aus der Gruppe der Penicilline in Kombination mit einem so genannten
Beta-Laktamasehemmer (verhindert den vorzeitigen Abbau des Penicillins durch von
bestimmten Erregern gebildete Enzyme, die Beta-Laktamasen genannt werden).

Amoxi-Clavulan STADA® enthlt 2 Wirkstoffe:
— Amoxicillin-Trihydrat (Penicillin)
— Kaliumclavulanat (Beta-Laktamasehemmer).

Amoxi-Clavulan STADA® wird angewendet

zur Behandlung von bakteriellen Infektionen durch gram-negative und gram-positive
gegen Amoxicillin unempfindliche (resistente) Erreger, deren Resistenz auf der Bildung von
Beta-Laktamasen beruht, die aber empfindlich gegen die Kombination aus Amoxicillin und
Clavulansdure sind.

Wenn ein begriindeter Verdacht besteht, dass oben genannte Erreger als Verursacher
einer bestimmten Infektion in Frage kommen, kann die Behandlung mit Amoxi-Clavulan
STADA® bereits vor dem Ergebnis der Empfindlichkeitstests (Antibiogramm; dieses wird
durch den Arzt erstellt) begonnen werden.

Amoxi-Clavulan STADA® ist geeignet zur Behandlung der folgenden Infektionen:
Infektionen der oberen und unteren Atemwege

— Akute Sinusitis (Nasennebenhdhlenentziindung)

— Akute Exazerbation (akutes Aufflammen) chronischer Bronchitis (Entziindung der Bronchien)
— Lobérpneumonie (Lungenentziindung).

Ihr Arzt wird die offiziellen, lokalen Richtlinien (z. B. nationale Empfehlungen), die iiber
bakterielle Resistenzen und die geeignete Anwendung und Verschreibung der
antibakteriell wirkenden Substanzen informieren, bei der Behandlung beachten.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® beachten?

Amoxi-Clavulan STADA® darf NICHT eingenommen werden

—wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin-Trihydrat, Kaliumclavulanat,
Betalaktam-Antibiotika (wie z.B. Penicilline oder Cephalosporine) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Amoxi-Clavulan STADA® sind, wegen der Gefahr eines
anaphylaktischen (allergischen) Schocks.

Vor Behandlungsbeginn wird Ihr Arzt daher lhre Krankheitsgeschichte hinsichtlich
jeglicher allergischer Reaktionen (z.B. im Anschluss an eine friihere Anwendung von
Penicillinen oder Cephalosporinen) sorgféltig erheben.

—wenn bei lhnen bei einer friiheren Behandlung mit Amoxicillin/Clavulanséure
Leberfunktionsstérungen aufgetreten sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® ist erforderlich
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen folgende Erkrankungen vorliegen oder
wahrend der Behandlung eintreten bzw. folgende Bedingungen aus Sie zutreffen

—wenn Sie an Pfeifferschem Driisenfieber (Mononucleosis infectiosa) oder an
einer Leukadmie erkrankt sind: Informieren Sie bitte Ihren Arzt, da in diesen Féllen
héaufiger entziindliche (erythematdse) Hautreaktionen auftreten. Bei Vorliegen dieser
Erkrankungen sollte eine Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® vermieden werden.

—wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Stdrungen mit Erbrechen und/oder Durchfall
leiden: Sie sollten in diesem Fall nicht mit Amoxi-Clavulan STADA® behandelt werden, da
eine ausreichende Aufnahme der Wirkstoffe in das Blut nicht gewéhrleistet ist.

— bei Auftreten schwerer, anhaltender Durchfélle wahren der Behandlung mit Amoxi-
Clavulan STADA®: In diesem Fall wird Ihr Arzt untersuchen, ob eine bestimmte, durch den
Keim Clostridium difficile verursachte Darmerkrankung (pseudomembrandse Kolitis),
vorliegt und die Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® abbrechen. Arzneimittel, die die
Darmbewegung hemmen, diirfen in diesem Fall nicht angewendet werden.

—falls Sie unter schweren Allergien oder Asthma leiden: Amoxi-Clavulan STADA® ist
in diesem Fall mit Vorsicht anzuwenden, da es verstarkt zu allergischen Reaktionen
kommen kann.

—wenn Sie einen Blasenkatheter tragen: Machen Sie bitte Ihren Arzt darauf aufmerksam,
da einer der Wirkstoffe von Amoxi-Clavulan STADA® (Amoxicillin) bei Raumtemperatur in
hohen Urin-Konzentrationen Kristalle bilden kann und daher der Katheter regelmaBig auf
seine Durchgangigkeit tiberpriift werden muss.

—wenn bei lhnen eine verringerte Harnausscheidung vorliegt, vor allem wenn sie parenteral
behandelt wurden: Eine Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im Urin) kann selten
auftreten. Bei hohen Amoxicillin-Dosen sollte auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr und
Harnausscheidung geachtet werden, um eine Kristallurie zu vermeiden.

—wenn bei lhnen eine leichte bis mittelgradige Leberfunktionsstorung vorliegt: Die
Behandlung muss in diesem Fall mit Vorsicht erfolgen.

—wenn bei Ihnen schwere Leberfunktionsstorungen vorliegen oder wenn Sie alter
sind (ab 60 Jahre): Bei der Behandlung dieser Patienten ist Vorsicht geboten und der
Arzt wird die Leberfunktion kontrollieren. Bei Patienten mit Zeichen einer
Leberschadigung sind die Leberfunktionswerte in regelmaBigen Abstinden zu
kontrollieren. Falls die Werte sich wéhrend der Behandlung verschlechtern, wird Ihr Arzt
die Behandlung mdglicherweise abbrechen.

Hinweis

Vor Behandlungsbeginn wird Ihr Arzt Sie befragen, ob bei lhnen im Verlauf einer
vorangegangenen Behandlung mit bestimmten Antibiotika (wie Penicilline oder
Cephalosporing) oder anderen Substanzen Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgetreten
sind. Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen mit gelegentlich tddlichem
Ausgang wurden bei Patienten mit einer Penicilliniberempfindlichkeit beschrieben.

Bei langer andauernder Behandlung wird Ihr Arzt die Nieren-, Leber- und Blutwerte
regelméaBig kontrollieren.

Bei langer andauernder Behandlung konnen wie bei anderen Antibiotika mit breitem
Wirkungsspektrum Zweitinfektionen mit unempfindlichen Bakterien oder Pilzen auftreten.

Bei Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen kénnen bei gleichzeitiger Anwendung von Amoxi-Clavulan STADA® mit

folgenden Arzneimitteln auftreten

— Bestimmte andere Antibiotika oder Chemotherapeutika: Amoxi-Clavulan STADA®
sollte nicht mit bestimmten anderen Antibiotika/Chemotherapeutika (wie z. B. Tetracycline,
Makrolide, Sulfonamide und Chloramphenicol) kombiniert werden, da diese die
Wirksamkeit von Amoxi-Clavulan STADA® mindern kénnen.

— Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht): Die gleichzeitige Gabe von
Probenecid hemmt die Ausscheidung von Amoxicillin tiber die Nieren und fiihrt daher zu
hoheren und langer anhaltenden Amoxicillinkonzentration im Blut und in der Galle. Die
Ausscheidung der Clavulanséure bleibt unbeginflusst.

— Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung der Gicht): Die gleichzeitige Anwendung
von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® kann das
Auftreten allergischer Hautreaktionen (Exanthem) begiinstigen.

— Sulfasalazin (Arzneimittel bei entziindlichen Darmerkrankungen): Amoxi-Clavulan
STADA® kann die Menge von Sulfasalazin im Blut verringern.

— Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen):
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® und Methotrexat sind
Wechselwirkungen — bis hin zu Vergiftungserscheinungen durch erhdhte Methotrexat-
Mengen im Blut — beschrieben worden. Bei Patienten, die gleichzeitig mit Amoxicillin
behandelt werden, ist eine engmaschige Kontrolle der Methotrexat-Blutspiegel
erforderlich. Amoxicillin senkt die Ausscheidung von Methotrexat (iber die Nieren.

—Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung der Herzleistungsschwéche): Eine erhthte
Aufnahme von Digoxin in den Kérper ist bei gleichzeitiger Gabe mit Amoxi-Clavulan
STADA® mdglich.

— Disulfiram (Alkoholentwdohnungsmittel): Disulfiram und Amoxi-Clavulan STADA®
sollen nicht gleichzeitig verabreicht werden.

— Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung): Bei gleichzeitiger
Gabe von Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ kann die Blutungsneigung verstarkt
sein.

—hormonale Kontrazeptiva: Unter der Behandlung mit Amoxicillin kann in seltenen
Féllen die Sicherheit von hormonalen Kontrazeptiva (,Pille“) beeintrachtigt sein. Es
empfiehlt sich deshalb, zusétzlich nichthormonale empféngnisverhiitende MaBnahmen
anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Einfluss auf Laboruntersuchungen

Bestimmte Methoden zur Harnzuckerbestimmung (nichtenzymatische Methoden) kdnnen
ein falsch-positives Ergebnis liefern. Ebenso kann der Urobilinogen-Nachweis gestort
sein. Bitte sprechen Sie daher mit |hrem Arzt, wenn Laboruntersuchungen bei lhnen
durchgefiihrt werden sollen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nach Anwendung an schwangeren Frauen konnten keine nachteiligen Wirkungen von
Amoxicillin/Clavulansaure auf den Verlauf der Schwangerschaft oder die Gesundheit des
Fetus oder des Neugeborenen festgestellt werden. Lediglich in einer Einzelstudie an
Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde berichtet, dass die vorbeugende Behandlung
mit Amoxcillin und Clavulansaure, den Wirkstoffen von Amoxi-Clavulan STADA®, mit einem
hoheren Risiko einer schweren Schédigung des Darmes (nekrotisierende Enterokolitis) bei
Neugeborenen in Zusammenhang gebracht werden kann.

Vorsichtshalber sollte Amoxi-Clavulan STADA® daher in der Schwangerschaft nur nach
einer Abschatzung des Nutzens der Behandlung fiir die Mutter und des eventuellen Risikos
fiir das ungeborene Kind durch den verantwortlichen Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Beide Wirkstoffe gelangen iber die Plazenta zum Embryo/Fetus und werden iber die
Muttermilch ausgeschieden. Beim gestillten Sdugling konnen daher Durchfdlle und
Sprosspilzbesiedelung der Schleimhaute auftreten, so dass unter Umstanden abgestillt
werden muss. Die Moglichkeit einer Sensibilisierung (d.h. der Ausbildung einer spéteren
Allergie) ist zu bedenken.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxi-Clavulan STADA® keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Amoxi-Clavulan
STADA®
1 Filmtablette enthélt 0,63 mmol (24,5 mg) Kalium.

3. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Amoxi-Clavulan STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung ist abhdngig vom Alter, Gewicht und der Nierenfunktion des einzelnen
Patienten, sowie von der Schwere und dem Ort der Infektion und den vermuteten oder
erwiesenen Erregern.

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

Erwachsene, Jugendliche und Kinder {iber 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht iiber 40 kg
—2-mal taglich 1 Tablette Amoxi-Clavulan STADA® 875/125 mg.

Die Einzelgaben sind moglichst gleichméBig iber den Tag zu verteilen, idealerweise im
Abstand von 12 Stunden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei eingeschrankter Nierenfunktion wird |hr Arzt die Dosis dem Schweregrad der
Funktionsstdrung entsprechend vermindern und lhrem Kérpergewicht anpassen.

Amoxi-Clavulan STADA® soll nur eingenommen werden, wenn die glomerulére
Filtrationsrate (ein MaB fiir die Nierenleistung) mehr als 30 ml/min betrdgt. Bitte sprechen
Sie gegebenenfalls dariiber mit Inrem Arzt.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit Wasser (z. B. 1 Glas Wasser) ein.



Die Filmtabletten sollten am besten zu Beginn einer Mahlzeit eingenommen werden. So
eingenommen ist Amoxi-Clavulan STADA® am vertrdglichsten. Die Arzneistoffe sind jedoch
auch dann wirksam, wenn sie vor oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Bitte brechen Sie die Behandlung nicht eigenméchtig ab, auch dann nicht, wenn Sie sich
bereits besser fiihlen. Normalerweise wird Amoxi-Clavulan STADA® noch weitere 3 bis 4
Tage nach Besserung der Krankheit bzw. Abklingen der Beschwerden verabreicht.

Die Behandlung sollte ohne eine erneute Uberpriifung durch Ihren Arzt 14 Tage nicht
liberschreiten.

Wenn Sie Amoxi-Clavulan STADA® zur Behandlung von Infektionen mit speziellen Erregern
(B-hamolysierende Streptokokken) erhalten haben, miissen Sie Amoxi-Clavulan STADA®
mindestens 10 Tage lang einnehmen, damit ein ausreichender Behandlungserfolg erzielt
wird. Andernfalls besteht die Gefahr, dass Spatkomplikationen (z. B. rheumatisches Fieber,
Glomerulonephritis) auftreten konnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Amoxi-Clavulan STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Amoxi-Clavulan STADA® eingenommen haben, als Sie
sollten

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser iiber das
weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung
am Krankheitsbild orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Im Falle einer Uberdosierung konnen folgende Beschwerden auftreten:

— Magen-Darm-Beschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

— Stérungen des Fliissigkeitshaushalts und Elektrolythaushalts (Salzhaushalt des Korpers)

— Krdmpfe, Bewusstseinseinschréankungen, Zittern einzelner Muskelgruppen, Muskel-
zuckungen, Koma (Bewusstseinsverlust)

— hémolytische Reaktionen (Reaktionen mit Aufldsung der roten Blutkdrperchen)

— Nierenversagen

— Ubersduerung des Blutes.

In Ausnahmeféllen kann innerhalb von 20 bis 40 Minuten ein Schock auftreten.

Infolge der Gabe von Amoxicillin wurde eine Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im
Urin) beobachtet, die in manchen Fallen eine Einschrankung der Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) auslésen kann.

Hinweis fiir den Arzt

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

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung vergessen haben, holen Sie die Anwendung bitte zum
nachstmdglichen Zeitpunkt nach. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern fahren
Sie anschlieBend fort, wie vom Arzt verordnet. Wenn Sie mehrere Anwendungen
vergessen haben, informieren Sie lhren Arzt, damit eine mdgliche Verschlechterung der
Erkrankung rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi-Clavulan STADA® abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die Gefahr eines
Riickfalls. Bitte sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung vorzeitig
unterbrechen oder beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amoxi-Clavulan STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Anstieg der Blutpléttchenzahl (Thrombozytose), hdmolytische Andmie (Blutarmut
durch Zerfall der roten Blutkdrperchen).

Sehr selten: Anderungen des Blutbildes in Form von Verminderung der Zahl bestimmter
weiBer Blutkorperchen (Leukopenie, Agranulozytose, Granulozytopenie), Verminderung der
Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie), Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie),
Blutarmut (An&mie) oder Knochenmarkdepression und eine Verlangerung der Blutungs-
und Prothrombinzeit wurden in einzelnen Féllen beobachtet. Diese Erscheinungen sind
nach dem Abbruch der Behandlung reversibel.

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Benommenheit, Kopfschmerzen und Krampfanfélle sind selten. Krampfanfalle
konnen bei eingeschrénkter Nierenfunktion oder Behandlung mit hohen Dosen auftreten
(siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Haufig: Stérungen des Magen-Darm-Trakts wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Juckreiz im Analbereich wurden beobachtet. Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen
leicht und voriibergehend.

Selten: Schwere Darmentziindungen (pseudomembrandse Kolitis und hamorrhagische
Kolitis; siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind), Besiedelung der Schleimhaute
mit Hefepilzen (Candidiasis), oberflachliche Zahnverfarbungen.

Sehr selten: Dunkelfarbung der Zunge.

In einer Einzelstudie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde berichtet, dass die
vorbeugende Behandlung mit Amoxicillin und Clavulanséure, den Wirkstoffen aus Amoxi-
Clavulan STADA®, mit einem hoheren Risiko einer Darmentziindung (nekrotisierende
Enterkolitis) bei Neugeborenen in Zusammenhang gebracht werden kann.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) in einem Einzelfall. Es wurde (iber
das Auftreten von Kristallurie (Ausscheidung von Kristallen im Urin) berichtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Allergische Hautreaktionen treten signifikant haufiger auf als bei anderen
Penicillinen und sind im Allgemeinen maserndhnlich (makulopapulds).

Bei einigen Fallen wurde tiber masernéhnliche Hautausschldge (morbilliforme Exantheme),
die ab dem 5. Behandlungstag auftreten, berichtet (fifth day rash“). Dies ist abhangig von
der Dosis und der Verfassung des Patienten.

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Gelegentlich: Langdauernde und wiederholte Einnahme des Arzneimittels kann zu einer
Superinfektion und Besiedelung mit resistenten (unempfindlichen) Mikroorganismen oder
Hefepilzen fiihren.

Selten: Aseptische Meningitis (Hirnhautentziindung).

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Typische allergische Reaktionen vom so genannten Soforttyp (treten kurz nach der
Einnahme auf; konnen aber auch verzégert eintreten) wie Nesselsucht (Urtikaria),
Hautr6tung (Purpura). Schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angioddeme)
und anaphylaktischer Schock kdnnen weniger oft auftreten.

Schwerwiegende Reaktionen der Haut mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen und
unter Umstanden Blasenbildung (Erythema multiforme, Stevens-Johnson Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, bulldse exfoliative Dermatitis), Serumkrankheit (eine
besondere Art von Uberempfindlichkeitsreaktionen) und GeféBentziindungen (Vaskulitis)
treten im Zusammenhang mit Uberempfindlichkeit selten auf. Arzneimittelfieber.

Siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
soliten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: In seltenen Fallen wurde ein maBiger Anstieg bestimmter Leberwerte (GOT und/
oder GPT) beobachtet.

Sehr selten: Uber Leberentziindung (Hepatitis) und eine durch Stauung der
Gallenfliissigkeit verursachte Gelbsucht (cholestatischer Ikterus) wurde selten berichtet.
Storungen der Leberfunktion treten vorwiegend bei méannlichen oder bei dlteren Patienten
auf, inshesondere bei Patienten tiber 65 Jahren. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
dieser Nebenwirkungen steigt bei einer Behandlungsdauer von mehr als 14 Tagen.

Uber diese Nebenwirkungen wurde bei Kindern nur sehr selten berichtet.

Anzeichen und Symptome treten normalerweise wahrend oder kurz nach Behandlung auf,
konnen aber in manchen Féllen erst einige Wochen nach Behandlungsende auftreten.
Storungen der Leberfunktion sind normalerweise voriibergehend. Sie kdnnen jedoch auch
schwer sein und in sehr seltenen Fallen wurde Uber einen todlichen Ausgang berichtet.
Diese Félle traten meistens bei Patienten mit schweren Begleiterkrankungen auf oder
bei Patienten, die zusétzlich zu Amoxi-Clavulan STADA® potentiell leberschédliche
Arzneistoffe einnahmen. Siehe auch weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Juckreiz im Bereich der Scheide und Ausfluss.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Hyperaktivitat, Angstgefiihl, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit und Aggression.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und

MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Folgende Nebenwirkungen (ndhere Erlauterungen zu diesen Nebenwirkungen siehe oben)

konnen unter Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu informieren,

falls ein derartiges Ereignis plotzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt:

—Schwere Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis; dies duBert sich durch
Auftreten von schweren, anhaltenden Durchféllen): Hier muss der Arzt eine Beendigung
der Behandlung mit Amoxi-Clavulan STADA® erwdgen und ggf. sofort eine angemessene
Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen
nicht angewendet werden.

— Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. schwere Hautreaktionen
oder Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des Rachens eventuell mit Atem- und
Schluckbeschwerden (Angioddem): Hier muss die Behandlung mit Amoxi-Clavulan
STADA® sofort abgebrochen werden und eine sofortige Einleitung der entsprechenden
NotfallmaBnahmen durch einen Arzt erfolgen.

— Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanfallen: Bitte informieren Sie umgehend
einen Arzt, der die entsprechenden NotfallmaBnahmen einleiten wird.

— Nebenwirkungen, die die Leber betreffen: Suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf, wenn
Sie Anzeichen fir Leberschadigungen bei sich beobachten, wie z.B. ungewdhnlich
starker Juckreiz oder Gelbfarbung der Haut und der Augépfel.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Amoxi-Clavulan STADA® aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht Giber +25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Amoxi-Clavulan STADA® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Amoxicillin-Trihydrat 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:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Povidon
K25, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum.

Filmiberzug:

Ethylcellulose, Hexadecan-1-ol, Hypromellose, Natriumdodecylsulfat, Talkum, Triethylcitrat,
Titandioxid (E 171).

Wie Amoxi-Clavulan STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis gelbliche, oblonge Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe.
Amoxi-Clavulan STADA® ist in Packungen mit 6, 10, und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Oktober 2009.
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