GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Amoclav® 500 Plus Filmtabletten 500 mg + 125 mg

Wirkstoffe: Amo>

in und Clavulansaure

L

nen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ap:

* Dieses Arzneimittel wurde Innen personiich verschrisben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
h

otheker.

gen, die nicht in

, aucl
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-

Siehe Abschnitt 4.
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5 We o e 500 B vicemeie
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Was ist Amoclav 500 Plus und wofiir
wird es angewendet?

Amoclav 500 Plus ist ein Antibiotikum und wirkt durch das.
Abtéten von Bakterien, die Infektionen verursachen.

. a-
vulanséiure. Amoxicillin gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
‘genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden kbnnen. Der zweite Wirkstoff
(Clavulanséiure) verhindert dies.

Amoclav 500 Plus wird bei Erwachsenen und
dern bei folgender

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

Arzneimittel kann von Ihrem Arzt gewahit werden.

Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein, dass haufiger

Ihrer Leber zu iberwachen.

Art der Anwendung
Die Tabletten im Ganzen it einem Glas Wasser zu Beginn
oder kurz vor einer Mahizeit einnehmen.

angewendet

leichméBig dber den Tag verteilen mit
einem Abstand von mindestens 4 Stunden. Nicht 2 Dosen

hahien

 Atemwegginfotionen

« Hamwegsinfektio

© Haut und Weichiiinfektionen enschlieBich nfekionen
im Zahnbereich

« Knochen- und Gelenkinfektionen

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Amoclav 500 Plus

innerhalb von 1

Nehmen Sie Amoclav 500 Plus nicht langer als 2 Wochen
ein. Suchen Sie noch einmal Ihren Arzt auf, wenn Sie sich
noch nicht besser fihlen

Wenn Sie eine gréfre Menge von Amociay 500
Plus eingenommen haben, sollten

Wenm S 2 vl Amociay 500 P emgenammen haben,
kann es zu Magenproblemen (Ubelket, Erbrechen oder

Amoclav 500 Plus darf nicht wer-

schnell wie moglich lhren Arzt. Nehmen Sie den Umkarton
a ttels mit und diesen dem Arzt.

len

« wenn Sie allergisch gegen Amoxicilin, Clavulansére, Pe-
nicilln oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

Bestandeile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindiich-

res Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um ein
Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals.
gehandelt haben.

« wenn Sie wahrend der Einnahme eines Antibiotikums
schon einmal Probleme mit der Leber oder Gelbsucht
5 Selarbung der Haut patten

Wenn Sie die Einnahme von Amoclav 500 Plus
vergessen habe:

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die
Dosis ein, sobald Sie daran denken. Sie diirfen die nachste
Dosis dann nicht zu frih einnehmen, sondern sollten an-
schiieBend etwa 4 Stunden mit der Einnahme der néichsten
Dosis warten. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vomeﬂge Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amoclav 500 Plus
abbrechen

ist, auch wenn Sie sich bereits besser

ser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor der En-
nahme von Apott
ker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

the-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Amoclav 500 Plus einnehmen, wenn Sie:

« Pfeiffer sches Drsenfieber haben

« wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden
« nur unregelmaBig Wasser lassen

Sprechen Sie vor der Einnahme von Amoclav 500 Plus mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft

In bestimmten Fallen kann Ihr Arzt den

frohy bendtigen for die Bekampfung Ihrer Infektion alle
verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien Uberleben, kon-
nen diese dazu filhren, dass die Infektion erneut auftit

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnanme des Arzneimittels

haben, wenden Sie sich an Iren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

men, der Ihre Infektion verursacht. In Abhéngigkeit von den

it die Sie
Allergische Reaktioner

den.

Zusténde, auf dle Sie achten miissen
Amoclav bestehende Zustinde.

rschiech:

« Entzindung von BlutgefaBien (Vaskuliti), die sich in roten

oder violetten erhabenen Flecken auf der Haut duBern
i, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

« Fieber, Gelenkschmerzen, vergroBerte Lymphknoten im

=~ -Bereich von Hals, Achselhéhle oder-Leistengegend- - - -
fGhren. Die- ‘manchmal im Gesicht oder Mund (Angio-
hlieB dem), verursachen
2lindung des Dickdarms ein. « Kollaps

Waihrend Sie Amoclay 500 Plus einnehmen, missen Sie auf
bestimmte Symptome achten, um das Risiko von Nebenir-

« Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Re-
aktionen, die ein Symptom eines allergisch bedingten

ten missen* in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Ihnen Blutuntersuchungen (solche wie in Test
2ur Untersuchung der roten Blutzellen oder die Bestim-
mung der Leberwerte), oder eine U Ihres Urins.

kbnnen
> Kontaktieren Sie unverzilglich einen Arzt, wenn eines

500 Plus nicht mehr ein.

Entziindung des Dickdarms

oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Sie
Amoclav 500 Plus einnehmen. Dies ist notwendig, weil
Amoclav 500 Plus die Ergebnisse dieser L

fes Dick: Durchfallin
der Regel mit Blut und Schleim verursacht, Magenschmer-
zen undoder Fieber

beeinflussen kann.

Einnahme von Amoclav 500 Plus zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

kre:

Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum
haben, konnten diese ein Anzeichen fir eine akute Pankre-
atits sein.

Arnaimitalbedingtos Entorokaliissyndrom (DIES)
S wi

indern berichtet, die Amoxi-

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandiung der Gicht) mit
ociav 5

in/Cia haben. Es handett sich um eine.
bestimrmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymp-
tom anhaltncen Erorecers (-4 Sunden nach der Ena-
). Weitere Symptome konnen Bauch-

Ber, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einneh-
men, kann die gleichzeitige Einnahme von Probenecid die
Ausscheidung von Amoxicilin verringern und wird nicht
empfohien.

(wie Warfarin) gemeinsam mit Amoclav 500 Plus einneh-
men, sind moglicherweise zusétzliche Blutuntersuchungen
i

erforderlich.

Penicilline kinnen die Ausscheidung von Methotrexat (ei-

Erkrankungen und schwerer Schuppenflechte) verringern,
was zu einer mdglichen Zunahme der Nebenwirkungen fiih-
ren kann.

Amaclay 800 Pus kann die Wirksamei von Mycopheno-
latmofetil (einem Arzneimittel zur Verhinderung der Absto-
g von transmantieren Organen) beenfuseen

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie ver-
g

pickeetey leharg\e Durchfall und niedriger Blutdruck sein.
> Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie mbglich um Rat,
wenn diese Beschwerden bei Ihnen auftreten.

Sehr hufige Nebenwirkungen
(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Durchfall (bel Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen

(kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Pilzinfektion (Candida - Hefepilz-Infektion im Bereich von
Scheide, Mund oder Hautfalten)

« Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

= Nehmen Sie Amoclav 500 Plus vor einer Mahizeit ein,
wenn Sie hiervon betroffen sind.

« Erbrechen

« Durchfall (bei Kindern)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

(kann bis 2u 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Hautausschlag, Juckreiz

« Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddelr)
* Magenverstimmung

« Schwindel

muten, sein, oder hwanger
2 tte
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Amaclay 500 Plus kann Neberwirkungen venursachon und

suchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
« Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen
(Enzyme) als Hinweis auf eine Leberschadigung

nen Ihre eein-
Uschngen Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahr-

nicht wohl fihlen.

Amoclav 500 Plus enthiilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Amoclav 500 Plus
einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
von 40kg

und dariber
1 Tablette dreimal taglich

Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kg
Kinder im Alter von 6 Jahren oder darunter sollten vorzugs-
weise mit Amoxicilln/Clavulanséure Suspension zum Ein-
nehmen behandelt werden.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie Kin-

(kann bis 2u 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. . der wie Kleine
Zielscheiben aussieht (zentraler dunkler Fleck mit umge-

herum ~ Erythema multforme)
>

benwirkung bei lhnen auftritt.
Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Inres
Bluts zeigen kinnen:

"

* Niadnge Ansahlder weison Bikérperchen

Nicht bekannt

(Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschiitzbar)

« Allergische Reaktionen (siehe oben)

« Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

« Kristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschidigung
fihren

Entziindung der Heute, die das Gehim und das Ricken-

mark umgeben (aseptische Meningitis)

Schwenwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschalen
der Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Ge-
schiechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom)

verabreichen. Die Filmtabletten sind fur Kinder mit einem
Korpergewicht unter 25 kg nicht geeignet.

tos Abschalen der Haut (mehr als 30 % der Korperober-
flache) verursacht toxische epidermale Nekrolyse)
Fortsotzung aut der Rickssite >>

46396484



tigen Blasen

« Die sonstigen

g (Dus(uloses Exanther)

p A) (Ph.Eur), Mikro-
kristalline Cellulose, Cetylalkeho\ {Ph Eur), Ethylcellulo-
se, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Natrium-

Fiet
geschwollenen Drseen o anomaien Blutwerton (em.

Eosinoptile g sysemischen Symptomen DRESS)
des esaltes, an den Innenselten der Oberschenke, in
den Achselhdhien und am Hals auftrtt (symmetrisches.
arzneimitielbedingtes intertriginoses und flexurales Ex-
anthem [SDRIFE])

> Kontlctsan S UnverzDglh s ATz, wars sine

er Nebenwirkungen be lhnen autritt

« Ausschlag mit kreisférmig angeordneten Blaschen mit
zentraler Verkrustung oder ahnlich einer Perlenkette (i-
neare IgA-Krankhe)

« Entzindung der Leber (Hepatitis)

« Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Biliubins
einer von der Leber gebildeten Substanz) im Blut, was eine.

Talkum, Triethylcitrat,
Titandioxid (€ 171)

Wie Amoclav 500 Plus aussieht und Inhalt der
Packung

Amoclav 500 Plus sind oblonge, beidseitig gewdlbte, weite
bis leicht gelbliche Fimtabletten mit der Prégung , GG N&*
auf einer Seite.

Amoclav 500 Plus ist in Aluminium/PE-Biisterpackungen
‘oder Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen verpackt und
in Packungen mit 10, 15, 20, 30 und 100 Filmtabletten er-
hatich,

Verkehr gebrach.

Gelbfarbung Inver Haut und der weien

verursachen kann

Entzlindung von Nierenkanzlchen

Verzogerung der Blutgerinnung

Oberaktivitat

Krampfanfélle (bei Personen,
oclay 500

die hohe Dosen von

Hexal AG
Incustiesate 25
Kirchen
Toeon (nsnzd) 908
Telefax: (0802¢) 908- o0
 Mail

schwarze, behaart aussehende Zunge.
« Verférbung von Z&hnen (bei Kindern), in der Regel durch
Zahneputzen entfernbar

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Inres Blutes
‘oder Urins zeigen kénnen:
« Starke Verringerung der Anzahl der weiBen BlutkGrper-

Hersteller

doz GmbH
Biochemiestrae 10
6250 Kundl
Osterreich

wurde zuletzt iiberarb

en
« Niedrige Anzahl der roten
Anamie)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies it auch firr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Jctem Sis Neberwlfungan meden, Kunen S dazu bek-
iber dieses.

Diese i
tet im September 2025.

Hinweis/medizinische Aufklarun
Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen
verwendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine

ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit aus-
ntibiotikum

sogar trotz des Antibiotikums vermeren.

Bakterien kbnnen aus verschiedenen Grinden geqenubev

tragen, dass me
anaiiticls st Vorigung geatlt werden.

Wie ist Amoclav 500 Plus
aufzubewahren’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf.

Sl e dan Arnabie nach dar, i dor Durchcelc

‘oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht ekl
wendon, D Verfaledatum bezient sich aut o lotzton Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 “C und in der Originalverpackung lagern.

Entsorge ! niemals dber

tibiotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Eak(e-
rien resistent werden.

Wenn Ihr Arzt Ihnen eine Antibiotikabehandlung ver-
schreibt, ist diese nur dazu gedacht, Inre derzeitige Erkran-
kung zu behandeln. Die Beachtung folgender Hinweise
wird helfen, das Auftreten resistenter Bakterien, welche die
Wirkung des Antibiotikums unterbinden konnen, zu ver-
hindern.

1. Es st sehr wichtg, dass Sie das Antibiotikum in der rich-

Dosis, zu den richtigen Zeiten und fr die richtige

Dauer einnehmen. Lesen Sie die Anwelsungen in der Ge-

brauchsinformation und fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie rgendetwas nicht verstehen.

2.Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht

(2B
richt e s Tolete ocerdas Waschoocken). Fagen S n

https: v bfarm de/arzneimittelentsorgung.
6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amoclav 500 Plus enthiilt
« Die Wirkstoffe sind: Amoxicilin und Clavulanséure.
1 Filmtablette enthiit 500 mg Amoxicilin als Amoxicilin-

peziell
i die Behandlung der Infektion verwenden, i die es
verschrieben wur
.S sollen keine Anibiotke imehmen,di ir andere
schrieben wurden, selbst wenn diese eine
ke ekt hate,
Sie sollten Antibiotika, die Ihnen verschrieben wurden,
nicht an andere Personen weitergeben.

Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum dbrig haben, nach-
dem Sie die Behandiung, wie von Ihrem Arzt angegeben,
beendet haben, sollten Sie das nicht verwendate Antibioti-
kum zur ordnungsgemBen Entsorgung in eine Apotheke
bringen.

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

46396484




