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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amoxibeta® 1000 OP14
Tabletten
Amoxicillin 1000 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-

schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amoxibeta 1000 OP14 und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Amoxibeta 1000 OP14 beachten?

3. Wie ist Amoxibeta 1000 OP14 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Amoxibeta 1000 OP14 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.Was ist Amoxibeta 1000 OP14 und woflr wird es
angewendet?
Amoxibeta 1000 OP14 ist ein Antibiotikum (Penicillin mit
breitem Wirkspektrum).

Amoxibeta 1000 OP14 wird angewendet bei

akuten und chronischen bakteriellen Infektionen, wenn

diese durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht

sind:

Infektionen

- des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches
- Mittelohrentziindung
- Entziindung der Nasennebenhdohlen
- Mandelentziindung
- Entziindung im Rachenbereich

- der oberen und unteren Atemwege (einschlie3lich
Keuchhusten)

- der Niere und ableitenden Harnwege

- der Geschlechtsorgane (einschlieBlich Tripper)

- der Gallenwege

- des Magen-Darm-Traktes (einschlieBlich der gesicher-
ten Infektion durch das Bakterium Helicobacter pyloriin
Form einer Dreifach-Behandlung)

- der Haut und der Weichteile

- vorbeugende Behandlung gegen Entztindung der Herz-
innenhaut (einschlieRlich der Herzklappen / Endokardi-
tisprophylaxe)

- Typhus abdominalis (einschlief3lich der Sanierung von
Dauerausscheidern immer dann, wenn Antibiotika der
Gruppe der Fluorochinolone nicht anwendbar sind)

- Knochenentziindung, Knochenmarkentziindung

- Listeriose (Infektionskrankheit)

N

.Was missen Sie vor der Einnahme von Amoxibeta
1000 OP14 beachten?
Amoxibeta 1000 OP14 darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie
- Uberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, andere
Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile von
Amoxibeta 1000 OP14 sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxibeta
1000 OP14 ist erforderlich,

wenn Sie zu Uberempfindlichkeitsreaktionen neigen. Eine
Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-Antibiotika (z.B.
Cephalosporinen) kann bestehen. Wenn Sie vor Behand-
lungsbeginn an einer Pilzinfektion litten, kann es bereits
nach der ersten Einnahme von Penicillin zu einer allergi-
schen Reaktion kommen.

wenn bei Ihnen eine Funktionsstérung der Nieren besteht.
In diesem Fall muss die Dosis angepasst werden (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist Amoxibeta 1000 OP14 einzuneh-
men?* unter "Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunk-
tion").

wenn Sie gleichzeitig an einer Virusinfektion (insbesonde-
re Pfeiffersches Drusenfieber) oder chronischer lymphati-
scher Leukamie leiden, weil dann das Risiko allergischer
Reaktionen erhoht ist.

wenn Sie wahrend der Behandlung anhaltend schwere
Durchfélle entwickeln. Sie sollten umgehend einen Arzt
informieren, da dies ein Zeichen fir eine u.U. lebensbe-
drohliche Darmentziindung sein kann (pseudomembra-
nose Kolitis).

bei Kindern, weil es unter der Behandlung zu Zahnver-
farbungen kommen kann. Diesen kann durch intensi-
ve Mundhygiene vorgebeugt werden. Die besonderen
Dosierungsempfehlungen fiir Sauglinge und Kinder sind
zu beachten (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Amoxibeta 1000
OP14 einzunehmen?“).

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fir Sauglinge
und Kinder sind zu beachten siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Amoxibeta 1000 OP14 einzunehmen?*).

Altere Menschen

Bei Patienten im fortgeschrittenen Lebensalter steigt die
Nebenwirkungsrate (siehe Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich?").

Bei Einnahme von Amoxibeta 1000 OP14 mit anderen
Arzneimitteln:

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

Andere Antibiotika bzw. Chemotherapeutika

Amoxibeta 1000 OP14 sollte nicht zusammen mit anderen
Antibiotika gegeben werden, die das Bakterienwachstum
hemmen (bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie z.B.
Tetracycline, Makrolide, Sulfonamide oder Chlorampheni-
col), da hierdurch die Wirkung von Amoxibeta 1000 OP14
vermindert werden kann.

Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid

Die gleichzeitige Einnahme von Probenecid-haltigen Arz-
neimitteln kann die Ausscheidung von Amoxicillin teilweise
blockieren. Hierdurch wird die Menge von Amoxicillin im
Korper erhoht.

Arzneimittel gegen Gicht (Allopurinol

Die gleichzeitige Einnahme von Allopurinol-haltigen Arz-
neimitteln wahrend der Behandlung mit Amoxibeta 1000
OP14 kann das Auftreten von allergischen Hautreaktionen
begiinstigen.

Entwassernde Arzneimittel (Diuretika)

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

Herzstarkende Arzneimittel (Digoxin
Amoxibeta 1000 OP14 kann die Menge von Digoxin erho-
hen, die vom Kérper aufgenommen wird.

Bl rinnungshemmende Arzneimittel marin

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln zur Hem-
mung der Blutgerinnung (Cumarine) kann die Blutungs-
neigung verstarkt werden.

Empfangnisverhitende Arzneimittel (Kontrazeptiva)
Unter der Behandlung mit Amoxibeta 1000 OP14 kann in
seltenen Fallen die Wirksamkeit empfangnisverhitender
Arzneimittel vermindert sein. Es empfiehlt sich deshalb,
zusatzlich nicht hormonale empfangnisverhiitende MaR-
nahmen anzuwenden.
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Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen
Bestimmte Methoden zur Bestimmung des Zuckers im
Urin, sogenannte nicht enzymatische Methoden, kénnen
ein falsch-positives Resultat ergeben.

Auch ein anderer Laborwert (Urobilinogen-Nachweis)
kann durch die Einnahme von Amoxibeta 1000 OP14
beeinflusst werden.

Wahrend einer Behandlung mit Amoxibeta 1000 OP14 in
der Schwangerschaft kdnnen bestimmte Hormonwerte
(Estradiol und seine Konjugate) voriibergehend absin-
ken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Amoxicillin durchdringt den Mutterkuchen (Plazenta). Vor-
sichtshalber sollten Sie Amoxibeta 1000 OP14 wé&hrend
der Schwangerschaft nur einnehmen, nachdem Ihr Arzt
eine sorgféltige Nutzen/Risiko-Abwagung vorgenommen
hat.

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen
Hinweis auf eine Schadigung des ungeborenen Kindes
oder des Neugeborenen ergeben. Lediglich in einer
Einzelstudie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung
wurde berichtet, dass die vorbeugende Behandlung mit
Amoxicillin und Clavulanséaure beim Neugeborenen mit
einem hoheren Risiko fur eine bestimmte Darmentzin-
dung (nekrotisierende Enterokolitis) in Zusammenhang
gebracht werden kann. Tierexperimentelle Studien haben
keine fruchtschadigende Wirkung erkennen lassen.

Stillzeit

Amoxicillin geht in die Muttermilch iber. Beim gestillten
Saugling kdénnen daher Durchfalle und Sprosspilzbe-
siedlungen der Schleimhaute auftreten, so dass unter
Umstanden abgestillt werden muss. An die Moglichkeit
einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.

Sie durfen Amoxibeta 1000 OP14 jedoch nach entspre-
chender Nutzen/Risiko-Abwagung durch lhren behan-
delnden Arzt wahrend der Stillzeit einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen:

Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxibeta 1000 OP14
im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations-
und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Neben-
wirkungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*) kann jedoch ggf. das Reaktionsvermogen
verandert und die Fahigkeit zum Fihren von Fahrzeugen
und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MafRRe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

3. Wie ist Amoxibeta 1000 OP14 einzunehmen?
Nehmen Sie Amoxibeta 1000 OP14 immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Hohe der Dosierung von Amoxibeta 1000 OP14 ist
abhangig von Alter, Gewicht und Nierenfunktion, von
Schweregrad und Ort der Infektion sowie von den vermu-
teten oder nachgewiesenen Erregern.

Die Einzelgaben sind mdglichst gleichmaRig tber den
Tag zu verteilen: bei 4-mal taglicher Einnahme sind die
Einzeldosen in 6-stiindigen Abstanden einzunehmen;
bei 3-mal taglicher Einnahme in 8-stiindigen, bei 2-mal
taglicher Einnahme in 12-stiindigen Abstanden.

Bei Kindern bis 40 kg Korpergewicht (bis ca. 12 Jah-
ren) wird normalerweise die Aufteilung der gesamten
Tagesdosis auf 3 Einzelgaben (alle 8 Stunden eine Gabe)
empfohlen.

Die Tabletten sind teilbar.

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

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40 kg Kdrper-
gewicht (ab ca. 12 Jahren)

erhalten 1500 - 3000 mg Amoxicillin/Tag in 3 - 4 Einzelga-
ben. Eine Aufteilung der gesamten Tagesdosis in 2 Einzel-
gaben (Dosierungsintervall alle 12 Stunden) ist ebenfalls
moglich. In diesen Fallen sollte jedoch die Tagesdosis
im hoheren Bereich gewahlt werden, um stetig einen
ausreichenden Wirkspiegel zu gewahrleisten. Bei schwe-
ren Infektionen ist eine Steigerung auf 4000 - 6000 mg
Amoxicillin/Tag moglich.

Kinder bis 40 kg Kérpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
erhalten 50 (- 100) mg Amoxicillin/kg Korpergewicht pro
Tag in 3 - 4 Einzelgaben bis zu einer Tageshdchstdosis
von 2000 mg Amoxicillin.

Feste Arzneizubereitungen, die unzerkaut geschluckt wer-
den missen, wie z.B. Tabletten, sind fir Kinder von etwa
6 Jahren und junger ungeeignet. Hierfir sind andere,
geeignetere Darreichungsformen anzuwenden.

Fur die Dosierung ist grundsatzlich das Kérpergewicht des
Patienten maRgebend, auch wenn dieses im Einzelfall mit
dem angegebenen Lebensalter nicht tbereinstimmt.

Besondere Dosierungen

Dosierung zur Behandlung der gesicherten Helicobacter-
pylori-Infektion

Erwachsene. Jugendliche und Kinder {ber 40 kg Kérper-
gewicht (ab ca. 12 Jahren)

erhalten eine Dreifach-Behandlung. 1000 mg Amoxicil-
lin wird hierfur 2-mal téaglich tber einen Zeitraum von 7
Tagen in Kombination mit einem weiteren Antibiotikum (in
der Regel Clarithromycin oder Metronidazol) und einem
Magenséaureblocker (Protonenpumpenhemmer, wie bei-
spielsweise Omeprazol) verabreicht.

Kinder bis 40 kg Korpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
erhalten eine Dreifach-Behandlung mit 50 mg Amoxicillin/
kg Kérpergewicht (Tageshochstdosis 2000 mg). Die Dosis
wird aufgeteilt in 2 Einzelgaben (alle 12 Stunden) tber
einen Zeitraum von 7 Tagen in Kombination mit einem
weiteren Antibiotikum (in der Regel Clarithromycin oder
Metronidazol) und einem Magensaureblocker (Protonen-
pumpenhemmer, wie beispielsweise Omeprazol).
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Die erfolgreiche Behandlung der Helicobacter-pylori-Infek-
tion ist 4 - 6 Wochen nach Beendigung der Behandlung
durch geeignete Untersuchungen zu sichern.

Bei erfolgloser Behandlung ist vor einem weiteren Behand-
lungszyklus die Gewinnung einer Magenschleimhautprobe
zur Bestimmung der Wirksamkeit verschiedener Antibio-
tika auf Uberlebende Erreger (Helicobacter-pylori-Isolate)
in der Magenschleimhaut erforderlich.

Dosierung bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen bei
Frauen

Bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen bei Frauen ist
die einmalige Einnahme von 3000 mg Amoxicillin még-
lich.

Bei unkomplizierter Gonorrhd (Tripper) hat sich die einma-
lige Verabreichung von 3000 mg Amoxicillin ggf. zusam-
men mit Probenecid bewahrt.

Vorbeugende Behandlung gegen Entziindungen der Herz-
innenhaut einschlieBlich der Herzklappen (Endokarditi-
sprophylaxe)

Bei manchen Erkrankungen oder medizinisch erforderli-
chen Eingriffen besteht das Risiko, dass bestimmte Erre-
ger von anderen Korperstellen verschleppt werden und
in die Blutbahn gelangen. Auf diese Weise kénnen sie
in das Herz gelangen und dort Entziindungen verursa-
chen, die vorwiegend die Herzinnenhaut, aber auch die
Herzklappen, langfristig schadigen. Um diese Schaden
zu vermeiden, kann eine vorbeugende (prophylaktische)
Antibiotikagabe sinnvoll sein, die solche eventuell vorhan-
denen Erreger rechtzeitig bekampft.

Uber die Notwendigkeit sowie Art und Umfang einer sol-
chen vorbeugenden Behandlung entscheidet der Arzt.

Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern tiber 40 kg Kor-
pergewicht (ab ca. 12 Jahren)

sollte in Abhangigkeit vom Korpergewicht und von der
Hohe des Endokarditisrisikos 1 Stunde vor dem Ein-
griff 2000 - 3000 mg Amoxicillin verabreicht werden. Bei
besonders hohem Endokarditisrisiko sollte 6 Stunden
nach dem Eingriff zusétzlich 3000 mg Amoxicillin oral
verabreicht werden.

Kindern bis 40 kg Kérpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
sollte 1 Stunde vor dem Eingriff 50 mg Amoxicillin/kg
Korpergewicht (Tageshdchstdosis 2000 mg) gegeben
werden. Bei besonders hohem Endokarditisrisiko sollte
zusatzlich 6 Stunden nach dem Eingriff oral 15 mg/kg
(maximal 1000 mg) Amoxicillin verabreicht werden.

Bei im Krankenhaus stationar zu behandelnde Patienten
wird die parenterale Gabe (beispielsweise als Infusion
Uiber die Vene) von Amoxicillin empfohlen. Hierfir stehen
andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion, bei der die ent-
sprechenden Laboruntersuchungen zum Ausmaf der
Nierenfunktionsstérung (glomerularen Filtrationsrate/
Kreatinin-Clearance) Werte unter 30 ml/min ergeben, ist
eine Reduzierung der Folgedosen und damit der Tages-
gesamtdosis zu empfehlen. Bei einer Kreatinin-Clearance
von 20 bis 30 ml/min sollte die Normdosis auf 2/3, bei einer
Kreatinin-Clearance unter 20 ml/min auf 1/3 reduziert
werden. Gegebenenfalls ist auch eine Verlangerung des
Dosierungsintervalls unter Kontrolle der Wirkspiegel im
Blut moglich.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion

Bei eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpas-
sung erforderlich, sofern die Nierenfunktion nicht beein-
trachtigt ist.

Art der Anwendung

Amoxibeta 1000 OP14 sollte unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) mit einer Mahlzeit ein-
genommen werden, da hierdurch die Vertraglichkeit ver-
bessert wird; die Wirksamkeit wird dadurch nicht beein-
tréchtigt.

Amoxicillin besitzt einen wirkstoffspezifischen Eigenge-
ruch, der unterschiedlich stark in Erscheinung treten kann
und keinen Einfluss auf die Wirksamkeit hat.

Amoxicillinpraparate kénnen einen produktspezifischen
Eigengeschmack besitzen, der unterschiedlich in Erschei-
nung treten kann und keinen Einfluss auf die Wirksamkeit
hat.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Amoxibeta 1000 OP14 soll in der Regel 7 (-10) Tage
lang eingenommen werden, mindestens 2 - 3 Tage nach
Abklingen der Krankheitserscheinungen (siehe Abschnitt
"Besondere Dosierungen").

Bei der Behandlung von Infektionen durch Streptococcus
pyogenes (Bakterien, die beispielsweise auch Scharlach
verursachen koénnen) ist eine Behandlung von minde-
stens 10 Tagen notwendig, um Spéatkomplikationen vor-
zubeugen, die bevorzugt an den Nieren oder Gelenken
vorkommen kénnen (z.B. rheumatisches Fieber, Glome-
rulonephritis).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amoxibeta
1000 OP14 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Amoxibeta 1000 OP14
eingenommen haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Typische Vergiftungszeichen durch die Einnahme oder
Gabe grofRerer Mengen Amoxibeta 1000 OP14 wurden
bisher nicht beobachtet. Auch unter Langzeitbehand-
lung kommt es zu keinen spezifischen toxischen Neben-
wirkungen. Die Symptome bei Uberdosierung entspre-
chen im Wesentlichen dem Nebenwirkungsprofil (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich”);
Magen-Darm-Stérungen in Form von Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Durchféllen stehen hierbei zumeist
im Vordergrund.

Die einmalige Einnahme einer grolReren Menge von
Amoxibeta 1000 OP14 ist nicht akut giftig (toxisch).

Bei Gabe sehr hoher Dosen kann es zur Beeinflussung
von Nervenzellen kommen (mit z.B. zentralnervésen
Erregungszustéanden, Muskelfunktionsstérungen und
Krampfanfallen).

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion,
Neigung zu Krampfanféllen (Epilepsie) und Hirnhautent-
zundung ist das Risiko des Auftretens dieser unerwiinsch-
ten Wirkungen erhoht.

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

BehandlungsmaRnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung gibt es kein spezifisches Gegenmittel.
Die Behandlung besteht aus symptomatischen MaRnah-
men unter besonderer Beachtung des Wasser- und Elek-
trolytgleichgewichtes.

Im Notfall sind durch Ihren Arzt die jeweiligen Notfall-
mafRnahmen zur Behandlung der Krankheitszeichen bei
Uberdosierung durchzufiihren.

Amoxicillin kann mittels Blutwasche (Hamodialyse) aus
dem Korper entfernt werden.
Beim Auftreten von Krampfanfallen sind aktuelle empfoh-
lene BehandlungsmalRnahmen zu ergreifen (z.B. Sedie-
rung mit Diazepam).

40033151

[$2)

(2]

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der ggf. die in Abschnitt
4. (,Welche Nebenwirkungen sind méglich?") genannten
MafRnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxibeta 1000 OP14
vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Amoxibeta 1000 OP14 eingenommen
haben, verstandigen Sie ebenfalls in jedem Fall den die
Behandlung begleitenden Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Amoxibeta 1000 OP14
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache
mit Threm Arzt ab. Ihre Krankheit kdnnte sich hierdurch
verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amoxibeta 1000 OP14 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligha-

ren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und Manahmen, wenn Sie betrof-
fen sind:

Pseudomembrandése Kolitis

Bei Hinweisen auf diese Darmentziindung wird der Arzt
die Behandlung mit Amoxibeta 1000 OP14 abbrechen
und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten.
Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen,
dirfen nicht eingenommen/gegeben werden (siehe im
Abschnitt 2. unter "Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Amoxibeta 1000 OP14 ist erforderlich").

Schwere _akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Anaphylaxie)

Hier besteht eine Notfallsituation, in der die Behandlung
mit Amoxibeta 1000 OP14 sofort abgebrochen werden
muss und die Ublichen Notfallmanahmen durch einen
Notarzt eingeleitet werden mussen.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Verminderung der weien Blutkérperchen und Blut-
plattchen, Stoérung der Blutgerinnung (Verlangerung der
Blutungs- und Prothrombinzeit, thrombozytopenische
Purpura), Blutarmut (Anamie, auch hamolytische), wei-
tere spezielle Stérungen (Panzytopenie, Agranulozytose,
Eosinophilie).

Erkrankungen des Nervensystems
Ubererregbarkeit oder Benommenheit, Angst, Schlaflosig-
keit, Verwirrtheit, Krampfanfalle.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .
Sehr haufig und dosisabhéngig: Magenschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Blahbauch (Meteorismus), weiche Stiihle,
Durchfall. Es kénnen Geschmacksstérungen, Entzin-
dungen der Mundschleimhaut, Zahnverfarbungen (bei
Kindern) auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis), akutes
Nierenversagen mit Ausscheidung von Harnkristallen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: allergische Hautreaktionen wie Ausschlag, Juck-
reiz, Nesselsucht, Schwellungen im Kopf-Hals-Bereich
(z.B. Quincke-Odem), allergischer Schock, schwere Haut-
reaktionen (exfoliative Dermatitis, Lyell-Syndrom) und
andere allergische Erkrankungen (Serumkrankheit, hamo-
lytische Anamie, allergische Vaskulitis oder Nephritis).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

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

Leber- und Gallenerkrankungen
Anstieg von Leberwerten, Leberfunktionsstérungen (Cho-
lestase mit und ohne lkterus), Leberentziindung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Amoxibeta 1000 OP14 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton/
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

. Weitere Informationen

Was Amoxibeta 1000 OP14 enthélt:

Der Wirkstoff ist: Amoxicillin.

1 Tablette enthalt 1000 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-
Trihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 6000, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdi-
oxid.

Wie Amoxibeta 1000 OP14 aussieht und Inhalt der
Packung:

WeiRe, oblongférmige, gewdlbte Tablette mit beidseitiger
Bruchkerbe.

Packungen mit 14 (N1) Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10; Fax: 08 21/74 88 14 20

Hersteller:
PenCef Pharma GmbH
Breitenbachstr. 13, 13509 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbei-
tet im Juli 08. 104316
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