Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Amoxicillin-ratiopharm®
1000 mg Brausetabletten

Wirkstoff: Amoxicillin-Trihydrat entsprechend
1000 mg Amoxicillin

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg?

Andere Antibiotika bzw. Chemotherapeutika
Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg sollte nicht zusammen mit anderen
Antibiotika gegeben werden, die das Bakterienwachstum hemmen
(bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie z. B. Tetracycline, Makro-
lide, Sulfonamide oder Chloramphenicol), da hierdurch die Wirkung
von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg vermindert werden kann.
Entwassernde Arzneimittel (Diuretika)

Eine verstarkte Wasserausscheidung bewirkt auch eine verstérkte
Ausscheidung von Amoxicillin und fiihrt dadurch zur Verminderung
der Wirkstoffmenge im Blut.

Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beglnnen
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spdter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren

Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-

schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amoxicillin-
ratiopharm® 1000 mg beachten?

. Wie ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg aufzubewahren?
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Was ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg und rl
. wofiir wird es angewendet?

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg ist ein Antibiotikum (Penicillin mit
breitem Wirkspektrum).

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg wird angewendet bei
akuten und chronischen bakteriellen Infektionen, wenn diese durch
Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht sind:

Infektionen

* des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs
- Mittelohrentziindung
- Entziindung der Nasennebenhéhlen
- Mandelentziindung
- Entziindung im Rachenbereich

* der oberen und unteren Atemwege

e der Niere und der ableitenden Harnwege

* der Geschlechtsorgane (einschlieBlich Tripper)

e der Gallenwege

 des Magen-Darm-Trakts (einschlieBlich der gesicherten Infektion
durch das Bakterium Helicobacter pylori in Form einer Dreifach-
Behandlung)

e der Haut und der Weichteile

« vorbeugende Behandlung gegen Entziindung der Herzinnenhaut
(einschlieBlich der Herzklappen) (Endokarditis-Prophylaxe)

* Typhus abdominalis (einschlieBlich der Sanierung von Dauer-
ausscheidern immer dann, wenn Antibiotika der Gruppe
Fluorochinolone nicht anwendbar sind)

o Listeriose (Infektionskrankheit)

» Knochenentziindung, Knochenmarkentziindung

Bei Infektionen des Knochens sowie des Knochenmarks (Osteitis,

Osteomyelitis) muss die Behandlung durch die parenterale Gabe
(Injektion) eingeleitet werden.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von
. Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg beachten?

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, andere
Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile von Amoxicillin-
ratiopharm® 1000 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxicillin-

ratlopharm® 1000 mg ist erforderlich
wenn Sie zu Uberempfindlichkeitsreaktionen neigen. Eine Kreuz-
allergie mit anderen Beta-Laktam-Antibiotika (z. B. Cephalo-
sporinen) kann bestehen. Wenn Sie vor Behandlungsbeginn an
einer Pilzinfektion litten, kann es bereits nach der ersten Einnahme
von Penicillin zu einer allergischen Reaktion kommen.

Bitte informieren Sie den Arzt, wenn bei lhnen bereits einmal aus-
gepragte Allergien oder Asthma aufgetreten sind, da dann eher mit
allergischen Reaktionen zu rechnen ist.

- wenn Sie gleichzeitig an einer Virusinfektion (insbesondere
Pfeiffer * sches Driisenfieber) oder chronischer lymphatischer
Leukamie leiden, weil dann das Risiko allergischer Reaktionen
erhoht ist.

- DbeiKindern, weil es unter der Behandlung zu Zahnverférbungen
kommen kann. Diesen kann durch intensive Mundhygiene wie z. B.
regelmaBiges Zahneputzen vorgebeugt werden. Die besonderen
Dosierungsempfehlungen fir Sauglinge und Kinder sind zu
beachten (siehe 3. ,Wie ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
einzunehmen?*).

- wenn Sie wahrend der Behandlung anhaltend schwere Durchfélle
entwickeln. Sie sollten umgehend einen Arzt informieren, da dies
ein Zeichen flr eine u. U. lebensbedrohliche Darmentziindung
(pseudomembrandse Kolitis) sein kann (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?").

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir Sduglinge und Kinder
sind zu beachten (siehe 3. ,Wie ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
einzunehmen?* unter ,Falls vom Arzt nicht anders verordnet”). Fiir
Kinder unter 12 Jahren sind in der Regel niedriger dosierte
Darreichungsformen zu bevorzugen.

Altere Menschen
Bei Patienten im fortgeschrittenen Lebensalter steigt die Neben-
wirkungsrate (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*)

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Wenn bei Ihnen eine Funktionsstorung der Nieren besteht. In diesem
Fall muss die Dosis angepasst werden (siehe 3., Wie ist Amoxicillin-
ratiopharm® 1000 mg einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von Probenecid-haltigen Arzneimitteln
kann die Ausscheidung von Amoxicillin teilweise blockieren. Hier-
durch wird die Menge von Amoxicillin im Korper erhoht.

Arzneimittel gegen Gicht (Allopurinol)

Die gleichzeitige Einnahme von Allopurinol-haltigen Arzneimitteln
wahrend der Behandlung mit Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg kann
das Auftreten von allergischen Hautreaktionen begunstigen.

Welche anderen Arzneimittel werden von Amoxicillin-
ratiopharm® 1000 mg beeinflusst?

Herzstérkende Arzneimittel (Digoxin)

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg kann die Menge von Digoxin
erhohen, die vom Korper aufgenommen wird.
Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarine)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln zur Hemmung der Blut-
gerinnung (Cumarine) kann die Blutungsneigung verstarkt werden.
Empfangnisverhiitende Arzneimittel (Kontrazeptiva)

Unter der Behandlung mit Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg kann in
seltenen Fallen die Wirksamkeit empfangnisverhitender Arzneimittel
vermindert sein. Es empfiehlt sich deshalb, zusdtzlich nicht-hormonale
empfangnisverhiitende MaBnahmen anzuwenden.

Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen

Bestimmte Methoden zur Bestimmung des Zuckers im Urin, so
genannte nicht-enzymatische Methoden, kdnnen ein falsch-positives
Resultat ergeben.

Auch ein anderer Laborwert (Urobilinogen-Nachweis) kann durch die
Einnahme von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg beeinflusst werden.
Wahrend einer Behandlung mit Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg in
der Schwangerschaft kénnen bestimmte Hormonwerte (Estradiol und
seine Konjugate) voriibergehend absinken.

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

Schwangerschaft

Amoxicillin durchdringt den Mutterkuchen (Plazenta). Vorsichtshalber
sollten Sie Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg wahrend der Schwan-
gerschaft nur einnehmen, nachdem Ihr Arzt eine sorgfaltige Nutzen-
Risiko-Abwégung vorgenommen hat.

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf eine
Schédigung des ungeborenen Kindes oder des Neugeborenen
ergeben. Lediglich in einer Einzelstudie an Frauen mit vorzeitigem
Blasensprung wurde berichtet, dass die vorbeugende Behandlung mit
Amoxicillin (dem Wirkstoff aus Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg) in
Kombination mit Clavulansdure beim Neugeborenen mit einem
hoheren Risiko fiir eine bestimmte Darmentziindung (nekrotisierende
Enterokolitis) in Zusammenhang gebracht werden kann. Tierexperi-
mentelle Studien haben keine fruchtschadigende Wirkung erkennen
lassen.

Stillzeit

Amoxicillin geht in die Muttermilch dber. Beim gestillten Saugling
kénnen daher Durchfélle und Sprosspilzbesiedelungen der Schleim-
hdute auftreten, so dass unter Umstanden abgestillt werden muss.
An die Mdglichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.

Sie diirfen Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg jedoch nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Abwégung durch Ihren behandelnden Arzt
wahrend der Stillzeit einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Reak-
tionsféhigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe 4.
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”) kann jedoch ggf. das
Reaktionsvermagen verdndert und die Fahigkeit zum Fiihren von
Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg enthalt Aspartam und kann
schddlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Eine Brausetablette enthélt 26,89 mmol (617,78 mg) Natrium. Wenn
Sie eine kochsalzarme Didt einhalten missen, sollten Sie dies

berlicksichtigen.
[a—]

Nehmen Sie Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
. einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Die Hohe der Dosierung von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg ist
abhangig von Alter, Gewicht und Nierenfunktion, vom Schweregrad
und Ort der Infektion sowie von den vermuteten oder nachgewiese-
nen Erregern.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40 kg Korpergewicht
(abca. 12 Jahre)

Bei oraler Anwendung, erhalten Erwachsene, Jugendliche und Kinder
Uber 40 kg Kérpergewicht 1500 - 3000 mg Amoxicillin pro Tag in

3 -4 Einzelgaben. Eine Aufteilung der gesamten Tagesdosis in

2 Einzelgaben (Dosierungsintervall alle 12 Stunden) ist ebenfalls
maglich. In diesen Féllen sollte jedoch die Tagesdosis im hheren
Bereich gewahlt werden, um stetig einen ausreichenden Wirkspiegel
zu gewdhrleisten. Bei schweren Infektionen ist eine Steigerung auf
4000 -6000 mg Amoxicillin pro Tag (= 4 - 6 Brausetabletten pro
Tag) maglich.

Kinder bis 40 kg Korpergewicht (bis ca. 12 Jahre)

Kinder bis 40 kg Kérpergewicht erhalten 50 - 100 mg Amoxicillin/kg
Kérpergewicht/Tag in 3 - 4 Einzelgaben bis zu einer Tageshdchst-
dosis von 2000 mg Amoxicillin.

Fir die Dosierung ist grundsatzlich das Kérpergewicht des Patienten
maBgebend, auch wenn dieses im Einzelfall mit dem angegebenen
Lebensalter nicht tibereinstimmt.

Besondere Dosierungen

Domerung zur Behandlung der gesicherten Helicobacter pylori-Infektion
Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40 kg Korpergewicht
(abca. 12 Jahre)
erhalten zur Behandlung der gesicherten Infektion durch das
Bakterium Helicobacter pylori eine Dreifach-Behandlung. Hierfiir
wird 2-mal taglich 1 Brausetablette (= 2-mal 1000 mg Amoxicillin)
(iber einen Zeitraum von 7 Tagen in Kombination mit einem
weiteren Antibiotikum (in der Regel Clarithromycin oder Metro-
nidazol) und einem Magensaureblocker (Protonenpumpenhemmer,
wie beispielsweise Omeprazol) eingenommen.

- Kinder bis 40 kg Kérpergewicht (bis ca. 12 Jahre)
erhalten zur Behandlung der gesicherten Infektion durch das
Bakterium Helicobacter pylori eine Dreifach-Behandlung mit 50 mg
Amoxicillin/kg Kérpergewicht (Tageshdchstdosis 2000 mg).




Die Dosis wird aufgeteilt in 2 Einzelgaben (alle 12 Stunden) tiber
einen Zeitraum von 7 Tagen in Kombination mit einem weiteren
Antibiotikum (in der Regel Clarithromycin, oder Metronidazol) und
einem Magenséureblocker (Protonenpumpenhemmer, wie
beispielsweise Omeprazol).

Die erfolgreiche Behandlung der Helicobacter pylori-infektion ist
4 -6 Wochen nach Beendigung der Behandlung durch geeignete
Untersuchungen zu sichern.

Bei erfolgloser Behandlung ist vor einem weiteren Behandlungszyklus
die Gewinnung einer Magenschleimhautprobe zur Bestimmung der
Wirksamkeit verschiedener Antibiotika auf tiberlebende Erreger
(Helicobacter pylori-Isolate) in der Magenschleimhaut erforderlich.

Dosierung bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen bei Frauen

Bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen bei Frauen ist die einmalige
Einnahme von 1-mal 3 Brausetabletten (= 3000 mg Amoxicillin)
maglich.

Bei unkomplizierter Gonorrhoe (Tripper) hat sich die einmalige
Einnahme von 1-mal 3 Brausetabletten (= 3000 mg Amoxicillin) ggf.
zusammen mit Probenecid bewéhrt.

Vorbeugende Behandlung gegen Entzlindungen der Herzinnenhaut
einschlieBlich der Herzklappen (Endokarditis-Prophylaxe)

Bei manchen Erkrankungen oder medizinisch-erforderlichen Eingriffen
besteht das Risiko, dass bestimmte Erreger von anderen Korperstellen
verschleppt werden und in die Blutbahn gelangen. Auf diese Weise
konnen sie in das Herz gelangen und dort Entziindungen verur-
sachen, die vorwiegend die Herzinnenhaut aber auch die Herzklappen
langfristig schadigen. Um diese Schdden zu vermeiden kann eine
vorbeugende (prophylaktische) Antibiotika-Gabe sinnvoll sein, die
solche eventuell vorhandenen Erreger rechtzeitig bekampft.

Uber die Notwendigkeit sowie Art und Umfang einer solchen
vorbeugenden Behandlung entscheidet der Arzt.

- Erwachsene, Jugendliche und Kinder (iber 40 kg Korpergewicht
(abca. 12 Jahre)
sollten zur Endokarditis-Prophylaxe in Abhéngigkeit vom Korper-
gewicht und von der Hohe des Endokarditis-Risikos 1 Stunde vor
dem Eingriff 2 - 3 Brausetabletten (= 2000 - 3000 mg Amoxicillin)
einnehmen.

Bei besonders hohem Endokarditis-Risiko sollten 6 Stunden nach
dem Eingriff zusétzlich 3 Brausetabletten (= 3000 mg Amoxicillin)
eingenommen werden.

- Kindern bis 40 kg Korpergewicht (bis ca. 12 Jahre)
sollte zur Endokarditis-Prophylaxe 1 Stunde vor dem Eingriff 50 mg
Amoxicillin/kg Korpergewicht (Tageshéchstdosis 2000 mg)
gegeben werden.

Bei besonders hohem Endokarditis-Risiko sollten zusétzlich
6 Stunden nach dem Eingriff oral 15 mg/kg (maximal 1000 mg)
Amoxicillin eingenommen werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion sollte der Arzt die Folge-
dosen und damit die Tagesgesamtdosis in Abhéngigkeit vom AusmaB
der Nierenfunktionseinschrankung herabsetzen. Gegebenenfalls ist
auch eine Verlangerung des Dosierungsintervalls unter Kontrolle der
Wirkspiegel im Blut mdglich.

Dosierung bei eingeschrénkter Leberfunktion

Bei eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung
erforderlich, sofern die Nierenfunktion nicht beeintrachtigt ist.

Fiir Dosierungen, die mit dieser Stérke nicht erreicht werden konnen,
stehen niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verflgung.

Art der Anwendung

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg sollte mit einer Mahlzeit einge-
nommen werden, da hierdurch die Vertraglichkeit von Amoxicillin-
ratiopharm® 1000 mg verbessert wird; die Wirksamkeit von
Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg wird nicht beeintrachtigt.

Die Brausetablette ist vor der Einnahme unter Umriihren in einem
Glas Wasser aufzulgsen.

Die Einzelgaben sind mdglichst gleichmaBig tiber den Tag zu
verteilen: bei 3-mal taglicher Einnahme sind die Einzeldosen in
8-stiindigen Abstdnden einzunehmen; bei 2-mal tdglicher Einnahme
in 12-stiindigen Abstéanden.

Bei Kindern bis 40 kg Kérpergewicht (bis ca. 12 Jahre) wird normaler-
weise die Aufteilung der gesamten Tagesdosis auf 3 Einzelgaben (alle
8 Stunden eine Gabe) empfohlen.

Hinweis:

Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg besitzt einen wirkstoffspezifischen
Eigengeruch, der unterschiedlich stark in Erscheinung treten kann
und keinen Einfluss auf die Wirksamkeit hat.

Amoxicillin-Praparate konnen einen produktspezifischen Eigen-
geschmack besitzen, der unterschiedlich in Erscheinung treten kann
und keinen Einfluss auf die Wirksamkeit hat.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg soll in der Regel 7(-10) Tage lang
eingenommen werden, mindestens bis 2 - 3 Tage nach Abklingen der
Krankheitserscheinungen (siehe ,Besondere Dosierungen®).

Bei der Behandlung von Infektionen durch Streptococcus pyogenes
(Bakterien, die beispielsweise auch Scharlach verursachen kénnen)
ist eine Behandlung von mindestens 10 Tagen notwendig, um Spéat-
komplikationen vorzubeugen, die bevorzugt an den Nieren oder
Gelenken vorkommen kénnen (z. B. rheumatisches Fieber,
Glomerulonephritis).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Amoxicillin-ratiopharm®
1000 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amoxicillin-ratiopharm®
1000 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Die einmalige Einnahme einer gréBeren Menge von Amoxicillin-
ratiopharm® 1000 mg ist nicht akut giftig. Die Symptome bei Uber-
dosierung entsprechen im Wesentlichen dem Nebenwirkungsprofil
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*); Magen-Darm-
Stérungen in Form von Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und
Durchfélle stehen hierbei zumeist im Vordergrund.

Bei Gabe sehr hoher Dosen kann es zur Beeinflussung von Nerven-
zellen kommen (mit z. B. zentralnervosen Erregungszustanden,
Muskelfunktionsstorungen und Krampfanféllen).

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion, Neigung zu
Krampfanfdllen (Epilepsie) und Hirnhautentziindung ist das Risiko des
Auftretens dieser unerwiinschten Wirkungen erhoht.

Diese Effekte wurden in Einzelféllen nur nach Gabe als Infusion iber
die Venen (intravendser Gabe) beobachtet.

Verstandigen Sie bei Einnahme gréBerer Mengen sofort einen Arzt,
der gegebenenfalls die erforderlichen MaBnahmen ergreifen kann

Wenn Sie die Einnahme von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie zu wenig Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg eingenommen
haben, verstandigen Sie ebenfalls in jedem Fall den die Behandlung
begleitenden Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Amoxicillin-ratiopharm®
1000 mg nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Ihre Krankheit
konnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? [@E q
Wie alle Arzneimittel kann Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten
haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von

100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

selten weniger als 1von 1000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieB-
lich Einzelfdlle

Infektionen

Langfristige und/oder wiederholte Anwendung kann zu weiteren
Infektionen und Besiedelung mit resistenten Bakterien oder Pilzen
fuhren.

Blut

Verminderung der weiBen Blutkérperchen und Blutplattchen, Stérung
der Blutgerinnung (Verlangerung der Blutungs- und Prothrombinzeit,
thrombozytopenische Purpura), Blutarmut (An&mie, auch hdmo-
lytische oder Myelosuppression), weitere spezielle Stérungen
(Panzytopenie, Agranulozytose, Eosinophilie, Granulozytopenie).

Nervensystem
Ubererregbarkeit oder Benommenheit, Angst, Schlaflosigkett,

Verwirrtheit, Krampfanfélle.

Magen-Darm-Trakt

Sehr haufig und dosisabhéngig treten folgende Storungen auf:
Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bl&hbauch (Meteorismus),
weiche Sttihle, Durchfall. Es kénnen Geschmacksstorungen,
Entziindungen der Mundschleimhaut, und eine schwere Darm-
entzindung auftreten (pseudomembrandse Kolitis, s. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg ist
erforderlich®). Es kénnen sich wéhrend der Behandlung anhaltend
schwere Durchfélle entwickeln, die Zeichen fur u. U. lebensbedroh-
liche Darmentziindungen (pseudomembrandse Kolitis,
hamorrhagische Kolitis) sein konnen. Sie sollten umgehend

einen Arzt informieren.

Zahne

Es kénnen Zahnverfarbungen (bei Kindern) auftreten (siehe
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxicillin-ratiopharm®
1000 mg ist erforderlich®).

Leber und Gallenwege

Anstieg von Leberwerten, Leberfunktionsstorungen (Cholestase mit
und ohne Ikterus), Leberentziindung.

Haut und Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten kann es zur Ausbildung einer schwarzen Haarzunge
kommen.

Haufig treten allergische Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht mit Bldschen- und Quaddelbildung (urtikarielles
Exanthem) auf. AuBerdem kdnnen Hautrétungen mit Hitzegefiihl
(Rash), maserndhnliche Ausschldge (makulopapulGse, morbilliforme
Exantheme), Schwellungen im Kopf-Halsbereich (z. B. Quincke-Odem),
allergischer Schock, schwere Hautreaktionen (exfoliative Dermatitis,
Lyell-Syndrom) und andere allergische Erkrankungen (Serum-
krankheit, hdmolytische Andmie, allergische Vaskulitis oder
Nephritis) auftreten.

Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines Nesselausschlags
deutet meist auf eine echte Penicillin-Allergie hin und zwingt zum
Behandlungsabbruch.

Nieren und ableitende Harnwege

Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis), akutes Nieren-
versagen mit Ausscheidung von Harnkristallen.

GegenmaBnahmen

Einige der unter 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?" genann-
ten Nebenwirkungen kénnen u. U. akut lebensbedrohlich sein. Darum
sollten Sie sofort einen Arzt informieren, falls ein derartiges Ereignis
plotzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt:
Pseudomembrandse Kolitis

Bei Hinweisen auf diese Darmentziindung wird der Arzt die Behand-
lung mit Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg abbrechen und ggf. sofort
eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die Darm-
bewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen/gegeben
werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie)

Hier besteht eine Notfallsituation, in der die Behandlung mit Amoxi-
cillin-ratiopharm® 1000 mg sofort abgebrochen werden muss und die
ublichen NotfallmaBnahmen durch einen Notarzt eingeleitet werden
missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg
. aufzubewahren? i

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Tablettenrohre angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Originalbehéltnis aufbewahren und Tablettenrohre fest verschlos-
sen halten, um die Brausetabletten vor Feuchtigkeit zu schitzen!
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6 Weitere Informationen

Was Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Amoxicillin-Trihydrat.

Jede Brausetablette enthalt 1148 mg Amoxicillin-Trihydrat,
entsprechend 1000 mg Amoxicillin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumhydrogencarbonat, Natriumdihydrogencitrat, Natriumsulfat,
Povidon, Simethicon-Emulsion, Polysorbat 20, Macrogol 6000,
Natriumeyclamat, Aspartam, Talkum, Pfirsicharoma.

Wie Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis cremefarbene, runde, flache Brausetabletten.
Amoxicillin-ratiopharm® 1000 mg ist in Packungen mit 10 und

20 Brausetabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 UIm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
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