Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Amoxiclav Sandoz 500 mg/125 mg Filmtabletten
Amoxicillin/Clavulansiure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amoxiclav Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoxiclav Sandoz beachten?
Wie ist Amoxiclav Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amoxiclav Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist Amoxiclav Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Amoxiclav Sandoz ist ein Antibiotikum und wirkt, indem es Bakterien abtétet, die Infektionen
verursachen. Es enthélt zwei verschiedene Arzneimittel: Amoxicillin und Clavulansdure. Amoxicillin
gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten ,,Penicilline®, deren Wirkung manchmal gestoppt wird (sie
werden inaktiv). Der andere Wirkstoff (Clavulansdure) verhindert das.

Amoxiclav Sandoz wird bei Erwachsenen und Kindern angewendet zur Behandlung der folgenden
Infektionen:

*  Mittelohr- und Nebenhdhleninfektionen

¢ Infektionen der Atemwege

e Harnweginfektionen

e Infektionen von Haut und Weichteilen, einschlielich Zahninfektionen

¢ Knochen- und Gelenkinfektionen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoxiclav Sandoz beachten?

Amoxiclav Sandoz darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansdure, Penicillin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische Reaktion auf ein anderes Antibiotikum
gehabt haben. Diese kann einen Hautausschlag oder eine Schwellung von Gesicht oder Rachen
umfassen.

e wenn Sie in der Vergangenheit bei Einnahme eines Antibiotikums Leberprobleme oder Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut) bekommen haben.



Amoxiclav Sandoz darf nicht eingenommen werden, wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Amoxiclav Sandoz bitte mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amoxiclav Sandoz einnehmen, wenn Sie
* Driisenfieber haben

e wegen Leber- oder Nierenprobleme behandelt werden

* nicht regelmiBig Wasser lassen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der
Anwendung von Amoxiclav Sandoz mit IThrem Arzt oder Apotheker.

In manchen Féllen wird Thr Arzt moglicherweise untersuchen, welche Bakterienart Thre Infektion
verursacht. Je nach den Resultaten werden Sie moglicherweise eine andere Stirke von Amoxiclav Sandoz
oder ein anderes Arzneimittel erhalten.

Erkrankungen, auf die Sie achten miissen

Amoxiclav Sandoz kann bestimmte vorliegende Erkrankungen verschlimmern oder schwere
Nebenwirkungen verursachen. Dazu gehdren allergische Reaktionen, Konvulsionen (Anfille) und eine
Entziindung des Dickdarms. Sie miissen wéhrend der Anwendung von Amoxiclav Sandoz auf bestimmte
Symptome achten, um das Risiko auf Probleme zu senken. Siehe ,,Erkrankungen, auf die Sie achten
miissen’ in Abschnitt 4.

Blut- und Harntests

Wenn Bluttests (wie eine Untersuchung der roten Blutkdrperchen oder Leberfunktionstests) oder
Harntests (auf Glucose) durchgefiihrt werden, sagen Sie dem Arzt oder Pflegepersonal bitte, dass Sie
Amoxiclav Sandoz einnehmen. Amoxiclav Sandoz kann ndmlich die Ergebnisse dieser Arten von Tests
beeinflussen.

Einnahme von Amoxiclav Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie gleichzeitig mit Amoxiclav Sandoz Allopurinol einnehmen (bei Gicht), steigt das Risiko auf
eine allergische Hautreaktion.

Wenn Sie Probenecid einnechmen (angewendet zur Behandlung von Gicht), die gleichzeitige Anwendung
von Probenecid kann die Ausscheidung von Amoxicillin verringern und wird nicht empfohlen.

Wenn Arzneimittel zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gleichzeitig mit
Amoxiclav Sandoz eingenommen werden, sind moglicherweise zusétzliche Bluttests notwendig.

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat (angewendet zur Behandlung von Krebs
und schwerer Schuppenflechte) verringern, was zu einer mdglichen Zunahme der
Nebenwirkungen fithren kann.

Amoxiclav Sandoz kann die Wirkungsweise von Mycophenolat-Mofetil (ein Arzneimittel zur
Vorbeugung der AbstoBung von transplantierten Organen) beeinflussen.



Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Amoxiclav Sandoz kann Nebenwirkungen haben und die Symptome verhindern méglicherweise, dass Sie
ein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen kénnen.

Sie diirfen keine Fahrzeuge fithren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

3. Wieist Amoxiclav Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 40 kg
Die empfohlene Dosis betrégt:
e 1 Tablette dreimal tdglich

Kinder mit einem Korpergewicht unter 40 kg

Kinder bis zu 6 Jahren sollten bevorzugt mit Amoxiclav Sandoz Suspension zum Einnehmen oder Beuteln
behandelt werden.

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Amoxiclav Sandoz Tabletten Kindern unter 40 kg
verabreicht werden sollen. Die Tabletten sind fiir Kinder unter 25 kg nicht geeignet.

Patienten mit Nieren- und Leberproblemen

e Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird die Dosis moglicherweise gedndert. Ihr Arzt kann auch eine
andere Stérke oder ein anderes Arzneimittel auswahlen.

e  Wenn Sie Leberprobleme haben, wird Ihr Blut moglicherweise 6fter getestet, um die Leberfunktion zu
kontrollieren.

Wie ist Amoxiclav Sandoz einzunehmen?

e Tabletten im Ganzen mit einem Glas Wasser zusammen mit einer Mahlzeit schlucken.

e Dosen gleichmiBig iiber den Tag verteilen, Mindestabstand 4 Stunden. Nie 2 Dosen innerhalb 1
Stunde einnehmen.

e Sie diirfen Amoxiclav Sandoz nicht langer als 2 Wochen einnehmen. Wenn Sie sich noch stets nicht
wohl fiihlen, miissen Sie erneut zum Arzt gehen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amoxiclav Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Amoxiclav Sandoz einnehmen, kénnen die Anzeichen Magenbeschwerden (Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall) oder Konvulsionen umfassen. Gehen Sie so bald wie mdglich zum Arzt.
Nehmen Sie das Arzneimittel (Schachtel oder Flasche) mit, um es dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Amoxiclav Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).



Wenn Sie die Einnahme von Amoxiclav Sandoz vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie so schnell wie mdglich nach. Sie diirfen die néchste
Dosis nicht zu frith einnehmen. Warten Sie etwa 4 Stunden, bevor Sie die nidchste Dosis einnehmen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxiclav Sandoz abbrechen

Nehmen Sie Amoxiclav Sandoz bis zum Ende der Behandlung ein, auch wenn Sie sich besser fiihlen. Sie
bendtigen jede Dosis, um die Infektion zu bekdmpfen. Wenn einige Bakterien tiberleben, konnen sie
erneut eine Infektion verursachen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen

e Hautausschlag

* Entziindung von BlutgefdBen (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf der
Haut duBlern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

* Fieber, Gelenkschmerzen, vergroBerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhdhle oder
Leistengegend

*  Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Rachen (4ngioddem), die Atemprobleme verursachen

e Kollaps

e Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines allergisch
bedingten Herzinfarktes sein konnen (Kounis-Syndrom)

Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Ihnen auftritt. Nehmen Sie
Amoxiclav Sandoz nicht mehr ein.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wéssrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim verursacht,
Magenschmerzen und/oder Fieber.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)
Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum haben, konnten diese ein Anzeichen fiir eine
akute Pankreatitis sein.

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES)

DIES wurde hauptséchlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin/Clavulansiure erhalten haben. Es
handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhaltenden
Erbrechens (1-4 Stunden nach der Verabreichung des Arzneimittels). Weitere Symptome kdnnen
Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich um Rat, wenn diese Beschwerden bei Thnen auftreten.



Sehr hiufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- Durchfall (bei Erwachsenen).

Hiiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

- Soor (Candida - eine Infektion von Vagina, Mund oder Hautfalten mit Hefepilzen)

- Ubelkeit, insbesondere bei hohen Dosen. Wenn Sie betroffen sind, sollten Sie Amoxiclav Sandoz
zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.

- Erbrechen

- Durchfall (bei Kindern).

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- Hautausschlag, Juckreiz

- Erhabener, juckender Ausschlag (Quaddeln)

- Verdauungsstérung

- Schwindel

- Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die sich in Ihren Bluttests zeigen konnen:
- Anstieg bestimmter Substanzen (Enzyme), die durch die Leber produziert werden.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1000 Personen betreften)

- Hautausschlag, der moglicherweise mit Blasenbildung einhergeht und wie kleine Zielscheiben
aussieht (zentrale dunkle Flecken, umgeben durch eine hellere Zone, mit einem dunklen Ring um den
Rand - Erythema multiforme).

Wenn Sie eines dieser Symptome feststellen, wenden Sie sich dringend an einen Arzt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Thren Bluttests zeigen konnen:
- geringe Anzahl an Blutkdrperchen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind.
- geringere Anzahl weiBer Blutkorperchen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Andere Nebenwirkungen wurden bei einer geringen Anzahl von Personen festgestellt, aber ihre genaue

Haufigkeit ist nicht bekannt.

e Allergische Reaktionen (siche oben)

e Entziindung des Dickdarms (siche oben)

e Kiristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschidigung fiihren

e Ausschlag mit kreisférmig angeordneten Bldschen mit zentraler Verkrustung oder dhnlich einer
Perlenkette (lineare IgA-Krankheit)

e Entziindung der schiitzenden Haute, die das Gehirn umgibt (aseptische Meningitis)

e Schwere Hautreaktionen:

- ein groBflachiger Ausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um Mund, Nase,
Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom), und eine schwerere Form mit ausgedehntem
Abschélen der Haut (mehr als 30 % der Korperoberflache - toxische epidermale Nekrolyse)

- groBflachiger roter Hautausschlag mit kleinen eitrigen Blaschen (bullése exfoliative Dermatitis)

- ein roter, schuppender Ausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen (exanthematdse
Pustulosis)

- Grippedhnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber und geschwollenen Driisen und anomalen
Blutwerten (einschlieflich erhohter Spiegel der weifen Blutzellen (Eosinophilie) und der
Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS))

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome feststellen.



e Leberentziindung (Hepatitis)

e  QGelbsucht, verursacht durch einen Anstieg der Blutwerte von Bilirubin (eine in der Leber produzierte
Substanz), wodurch Thre Haut und Augen gelb erscheinen kénnen

e Entziindung der Nierentubuli

* Lingere Gerinnungszeit

e Hyperaktivitit

* Konvulsionen (bei Personen, die hohe Dosen von Amoxiclav Sandoz erhalten oder die
Nierenprobleme haben)

* Schwarze Zunge, die haarig aussieht

Nebenwirkungen, die sich in Ihren Blut- oder Harntests zeigen konnen:
» starke Senkung der Anzahl weifler Blutkdrperchen
e geringe Anzahl roter Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be,
Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be, E-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Amoxiclav Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25 °C lagem. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amoxiclav Sandoz enthilt

- Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Clavulansédure. Jede Filmtablette enthdlt 500 mg Amoxicillin
und 125 mg Clavulanséure.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Kern: Magnesiumstearat, Natriumstirkeglykolat Typ A (Kartoffel),
hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose.
Film: Talk, Triethylcitrat, Hypromellose 2910, Ethylcellulose, Titandioxid (E 171).

Wie Amoxiclav Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind weil3 bis leicht gelblich, oblong, bikonvex und einseitig geprigt (GG N6).


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Inhalt der Packung:
Versiegelter Streifen aus Aluminiumfolie mit Polyethylenbeschichtung oder Aluminium-Blisterpackung
(Alu/Alu Blisterpackung) oder Alu/Alu Blisterpackung (Coldform).

Packungsgrofien:

Versiegelter Streifen aus Aluminiumfolie mit Polyethylenbeschichtung:
Einzelpackung mit 10, 12, 15, 16, 20, 24, 30, 36, 100x1 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 100 Filmtabletten

Aluminium-Blisterpackung (Alu/Alu Blisterpackung):
Einzelpackung mit 10, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100x1 Filmtabletten
Anstaltspackung mit 100 Filmtabletten

Aluminium-Blisterpackung (Alu/Alu Blisterpackung (Coldform)):
Einzelpackung mit 10, 14, 16, 20, 21, 24, 30, 100x1 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich

Zulassungsnummern
BE209063: Versiegelter Streifen aus Aluminiumfolie mit Polyethylenbeschichtung
BE665021: Alu/Alu Blisterpackung, Alu/Alu Blisterpackung (Coldform)

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT Curam 625 mg — Filmtabletten

BE Amoxiclav Sandoz 500 mg/125 mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten

DE Bioclavid 500/125 mg Filmtabletten

DK Bioclavid, filmovertrukne tabletter

FI Bioclavid 500 mg/125 mg kalvopéillysteinen tabletti

GR Bioclavid (500+125) mg emukodlvpupéva, pe AemTd LUEVIO d1oKio

NL AMOXICILLINE/CLAVULAANZUUR SANDOZ TABLET 500/125, filmomhulde tabletten
500/125 mg

PT Amoxicilina + Acido Clavulanico Sandoz 500 mg + 125 mg Comprimidos revestidos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2025.

Beratung/medizinische Information




Antibiotika werden zur Behandlung von Infektionen angewendet, die durch Bakterien verursacht sind. Sie
wirken nicht gegen Infektionen, die durch Viren verursacht sind.

Manchmal reagiert eine durch Bakterien verursachte Infektion nicht auf eine Behandlung mit Antibiotika.

Einer der héufigsten Griinde dafiir liegt darin, dass die Bakterien, die die Infektion verursachen, gegen das
eingenommene Antibiotikum resistent sind. Das bedeutet, dass sie trotz des Antibiotikums iiberleben und

sich sogar vermehren konnen.

Bakterien konnen aus vielen Griinden gegen Antibiotika resistent werden. Ein sorgfiltiger Einsatz von
Antibiotika kann zu einer Senkung der Wahrscheinlichkeit beitragen, mit der Bakterien dagegen resistent
werden.

Wenn Thnen Thr Arzt eine Behandlung mit einem Antibiotikum verschreibt, will er damit nur Ihre aktuelle
Erkrankung heilen. Wenn Sie folgende Ratschlédge einhalten, tragen Sie dazu bei, die Entwicklung von
resistenten Bakterien zu verhindern, die die Wirkung des Antibiotikums stoppen konnten.

1. Esist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosis, zum richtigen Zeitpunkt und
wiahrend der richtigen Behandlungsdauer einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen auf dem Etikett,
und wenn Thnen irgendetwas unklar ist, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

2. Sie diirfen keine Antibiotika einnehmen, wenn Sie IThnen nicht verschrieben wurden, und Sie diirfen
sie nur zur Behandlung der Infektion anwenden, fiir die sie verschrieben wurden.

3. Sie dirfen keine Antibiotika einnehmen, die anderen Menschen verschrieben wurden, auch wenn
diese eine Infektion hatten, die dhnlich wie Ihre war.

4. Sie diirfen Antibiotika, die [hnen verschrieben wurden, nie an Dritte weitergeben.

Wenn Sie noch Antibiotika iibrig haben, nachdem Sie die Behandlung wie durch Ihren Arzt

verschrieben abgeschlossen haben, miissen Sie den Rest in eine Apotheke bringen, wo man fiir die

richtige Entsorgung sorgen wird.
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