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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma®

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Amoxicillin 250 mg pro 5 ml Suspension

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Amoxi 250 TS - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoxi 250 TS - 1 A Pharma be-

achten?

3.Wie ist Amoxi 250 TS - 1 A Pharma einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Amoxi 250 TS - 1 A Pharma aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was ist Amoxi 250 TS - 1 A Phar-
ma und wofir wird es angewen-
det?

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum.
Es gehort zu einer Gruppe von Antibiotika, die Pe-
nicilline genannt werden. Das Arzneimittel wird zur
Behandlung von Infektionen durch Bakterien ange-
wendet, die gegeniber Amoxicillin empfindlich sind.

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma wird angewen-

det zur Behandlung von

¢ |nfektionen der Ohren, des Rachens, der Nase
und der Nasennebenhohlen

¢ |nfektionen des Brustraums wie Bronchitis und
Lungenentziindung

¢ Blaseninfektionen

¢ Vorbeugung von Herzinfektionen wéhrend Opera-
tionen im Mund oder Rachen

e Lyme-Borreliose im Fruhstadium (verursacht
durch einen Zeckenbiss)

°* Magengeschwdure, verursacht durch das Bakteri-
um Helicobacter pylori.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Amoxi 250 TS - 1 A Phar-
ma beachten?

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, andere Pe-
nicilline oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie schon einmal eine schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) gegen
ein anderes Betalaktam-Antibiotikum (z.B. Ce-
phalosporine, Carbapeneme oder Monobactame)
hatten. Dabei kann es sich um einen Hautaus-
schlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals
gehandelt haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Amoxi 250 TS - 1 A Pharma einnehmen,
wenn Sie

e an einer Nierenerkrankung leiden: Ihr Arzt muss
die Dosis gegebenenfalls anpassen.

e Pfeiffer'sches Driisenfieber (eine Viruserkrankung)
oder Leukédmie haben: Das Risiko fiir Hautreakti-
onen kann erhoéht sein.

e unter Krampfanféllen (Epilepsie) leiden: Das Risi-
ko fir Krampfanfélle kann erhoht sein.

e einen Blasenkatheter tragen: Trinken Sie in die-
sem Fall reichlich Flussigkeit, um einer Kristallbil-
dung im Urin vorzubeugen.

Dieses Arzneimittel kann auch das Ergebnis von
Harnzucker- oder Blutzuckertests verdandern. Wenn
Sie an Diabetes leiden und Ihren Urin oder Ihr Blut
routinemaBig testen, informieren Sie bitte lhren Arzt.
Md&glicherweise missen andere Tests angewendet
werden.

Einnahme von Amoxi 250 TS - 1 A Pharma
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist bei den folgenden Arzneimitteln ge-

boten

e Allopurinol (zur Behandlung der Gicht): Das Risiko
fir Hautreaktionen kann erhdht sein.

e Methotrexat (zur Behandlung von Gelenkentziin-
dungen oder Krebs): Die Toxizitdt von Methotrexat
kann erhéht sein.

e Digoxin (zur Behandlung bestimmter Herzkrank-
heiten): Die Aufnahme von Digoxin in den Korper
kann erhéht sein.

e Blutgerinnungshemmer (zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln) wie Warfarin: Die Blutungsneigung
kann erhéht sein.

e \erhitungsmittel zum Einnehmen (,,Pille“): Es be-
steht das Risiko, dass die Wirkung oraler Verhi-
tungsmittel beeintrachtigt ist.

Einnahme von Amoxi 250 TS - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Sie kénnen Amoxi 250 TS - 1 A Pharma sowohl vor,
wahrend, als auch nach einer Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von exponierten
Schwangeren lassen nicht auf Nebenwirkungen
von Amoxicillin auf die Schwangerschaft oder die
Gesundheit des Fetus oder Neugeborenen schlie-
Ben. Als VorsichtsmaBnahme sollte Amoxicillin wéah-
rend der Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn nach Einschatzung des Arztes der mégliche
Nutzen die potentiellen Risiken Uberwiegt.

Dieses Arzneimittel tritt in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. In einigen Fallen kann es daher
notwendig sein, das Stillen zu beenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keine bekannte Auswirkung
auf die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma enthélt Aspartam
Enthalt Aspartam als Quelle fir Phenylalanin und
kann schéadlich sein, wenn Sie eine Phenylketon-
urie haben.

Wie ist Amoxi 250 TS - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betréagt:

Die Ubliche Dosis fir Erwachsene und Kinder liber
40 kg Kérpergewicht ist 750 mg—-3000 mg téglich,
aufgeteilt in 2 bis 3 Einzeldosen.

Die Uibliche Dosis fur Kinder unter 40 kg Kérperge-
wicht ist 40 mg-90 mg/kg Kdrpergewicht pro Tag,
aufgeteilt in 2 bis 3 Einzeldosen (maximal 3 g/Tag).

Zur Vorbeugung von Herzinfektionen

Erwachsenen werden innerhalb einer Stunde vor
Operation 2000 mg-3000 mg gegeben. Bei Kin-
dern wird eine Dosis von 50 mg/kg Korpergewicht
empfohlen.

Ihr Arzt teilt lhnen mit, wie lange Sie Ihr Arzneimittel
einnehmen mussen.

Einen Anhaltspunkt fur die Dosierung der ge-
brauchsfertigen Suspension bei Kindern gibt fol-
gende Tabelle:

Amoxiolin Anzah

Gewicht ) Messloffel (ML)
des Kindes bei pro Tag

40 - 90 mg/kg

Kérpergewicht
bis 4,5 kg 180-405 mg 3-mal tagl. -2 ML
bis 10 kg 400-900 mg 3-mal tagl. -1 ML
bis 20 kg 800-1800 mg 3-mal tagl. 1-2 ML

Der Packung liegt ein Messl6ffel mit den Einteilun-
gen 1,25 ml (='/4 ML), 2,5 ml (=/2 ML) und 5 ml
(=1 ML) bei. 1 ml der gebrauchsfertigen Suspension
entsprechen 50 mg Amoxicillin.

Patienten mit Nierenerkrankung
lhr Arzt muss die Dosis gegebenenfalls herabset-
zen.

Hinweise zur Herstellung der gebrauchsfertigen

Suspension

1. Schitteln Sie das Pulver in der geschlossenen
Flasche kurz auf.

2. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss der
Flasche durch Niederdriicken und gleichzeitiges
Linksdrehen des Deckels. Fiillen Sie die Flasche
mit kaltem Trinkwasser bis zur Ringmarke. Zur
Kontrolle der Flllhéhe halten Sie die Flasche in
Augenhdhe.

3. SchlieBen und schiitteln Sie die Flasche, bis auf
dem Boden keine Pulverreste mehr zu erkennen
sind. Zur Kontrolle halten Sie die Flasche mit dem
Flaschenboden nach oben gegen Licht. Drehen
Sie die Flasche wieder um. Wenn der Saft die
Ringmarke noch nicht erreicht hat, wiederholen
Sie Schritt 2 und schtteln erneut.

Bitte schiutteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme
kréaftig.

VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch
gut.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amoxi
250 TS - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine zu groBe Menge dieses Arzneimit-
tels eingenommen haben (Uberdosis), informieren
Sie bitte unverzlglich Ihren Arzt oder suchen Sie
ein Krankenhaus auf. Zeigen Sie dort die Arzneimit-
telpackung. Die wahrscheinlichsten Zeichen einer
Uberdosis sind Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Bauchschmerzen.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi 250 TS -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis dieses Arznei-
mittels vergessen haben, nehmen Sie die vergesse-
ne Dosis ein, sobald Sie daran denken. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxi 250 TS -
1 A Pharma abbrechen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer bis zum
Ende der empfohlenen Behandlungsdauer ein, auch
wenn es lhnen wieder besser geht. Wenn Sie die Be-
handlung zu frih abbrechen, kann die Infektion wie-
der auftreten. Dariliber hinaus kdnnen die Bakterien
gegenliber dem Arzneimittel unempfindlich werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von
10 betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von
100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von
1.000 betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen

Nicht bekannt: H&aufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine der folgenden schwerwie-

genden Nebenwirkungen bemerken, in-

formieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt

oder suchen Sie direkt ein Krankenhaus auf.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen

treten selten auf:

e ploétzlich auftretende Beschwerden beim Atmen,
Sprechen und Schlucken

e schmerzhafte Schwellung von Lippen, Zunge,
Gesicht oder Hals

e extremer Schwindel oder Kollaps

e starker oder juckender Hautausschlag, vor allem
in Verbindung mit Bléschenbildung und Schmer-
zen in Augen, Mund oder der Geschlechtsorgane

e Gelbfarbung der Haut bzw. des AugenweiBes
oder dunklerer Harn und hellerer Stuhl. Dies kon-
nen Anzeichen fir eine Lebererkrankung sein.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen

treten sehr selten auf:

e starker, lang anhaltender oder blutiger Durchfall.
Dies kdnnen Anzeichen fur eine schwere Darm-
entziindung sein.

Sonstige mégliche Nebenwirkungen

Haufig:

e Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Geschmacks-
stérungen, trockener Mund, Ausschlag im Mund
(Enanthem), Blahungen, Durchfall oder weicher
Stuhl. Diese Wirkungen sind meistens nur leicht
ausgepragt und klingen wahrend der Behandlung
oder sehr bald nach Behandlungsende wieder ab.
Die Einnahme des Arzneimittels zusammen mit
einer Mahlzeit kann diese Wirkungen verringern.

e Nesselausschlag, Juckreiz, maserndhnlicher
Hautausschlag 5-11 Tage nach Behandlungs-
beginn.

Gelegentlich:

e Besiedelung durch resistente Keime oder Pilze
(z.B. Mundsoor oder Pilzinfektionen der Scheide)

e maBiger Anstieg der Leberenzymwerte

Selten:

e Anstieg der Anzahl bestimmter weiBer Blutkor-
perchen (Eosinophilie), abnormer Abbau der ro-
ten Blutkorperchen (hdmolytische Anémie)

e Arzneimittelfieber

e Schwindel, Hyperaktivitat, Krampfanfalle

e oberflachliche Zahnverfarbungen. Diese Verfér-
bungen kénnen durch Zahneputzen entfernt wer-
den.

e Leberentziindung und durch Stauung der Gallen-
flissigkeit verursachte Gelbsucht

e Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis),
Kristallbildung im Harn

Sehr selten:

e Blutbildveranderungen (Verminderung der An-
zahl der roten oder weiBen Blutkérperchen und
der Blutplattchen), Verldangerung der Blutungszeit.
Dadurch kann es zu Symptomen wie Fieber, Hals-
schmerzen, Hautausschlag, Nasenbluten oder
Bluterglissen kommen. Diese Symptome klingen
nach Abschluss der Behandlung wieder ab.

e schwarze Haarzunge

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Amoxi 250 TS - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Pulver zur Herstellung einer Supension zum Einneh-
men

Nicht tber 25 °C lagern.

Die Flasche fest verschlossenen halten, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung der Sus-
pension

Die zubereitete Suspension im Kuhlschrank
(2°C-8°C) lagern und innerhalb von 14 Tagen ver-
brauchen. Danach sind nicht verwendete Reste zu
vernichten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amoxi 250 TS - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Amoxicillin (als Trihydrat).

0,55 g Pulver zur Herstellung von 5 ml Suspension
zum Einnehmen enthalten 287 mg Amoxicillin-Trihy-
drat, entsprechend 250 mg Amoxicillin.

1 ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalt
57,4 mg Amoxicillin-Trihydrat, entsprechend

50 mg Amoxicillin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aspartam, Guar (Ph.Eur.), Natriumbenzoat, Natrium-
citrat, gefalltes Siliciumdioxid, Talkum, wasserfreie
Citronensaure (Ph.Eur.), Aromastoffe: Zitronen Aro-
ma (enthalt u. a. Sorbitol [Ph.Eur.]), Sulfite (E 220 - E
227), Pfirsich-Aprikosen Aroma (enthélt u. a. Sorbi-
tol [Ph.Eur.]), Sulfite E 220 — E 227), Orangen Aroma.

Wie Amoxi 250 TS - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma ist ein weiBes bis leicht
gelbliches Pulver in Braunglasflaschen mit kinder-
gesichertem Schraubdeckel.

Der Packung liegt ein Messloffel bei.

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma ist erhéltlich in Packun-

gen mit:

e 11 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Suspensi-
on zum Einnehmen

e 2 x 11 g Pulver zur Herstellung von 2 x 100 ml
Suspension zum Einnehmen

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
A-6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im April 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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