GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Amoxiclav ARASTO® 500 mg/125 mg Filmtabletten

Amoxicillin/Clavulanséure

ARISTO

nen, denn Sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich (oder Ihrem Kind) 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amoxiclav Aristo® und woflr wird es angewendet?

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

3. Wie ist Amoxiclav Aristo® einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amoxiclav Aristo® aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amoxiclav Aristo® und wofiir wird es angewendet?
Amoxiclav Aristo® ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abto-
ten von Bakterien, die Infektionen verursachen. Es enthalt zwei
verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansiure. Amoxi-
cillin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Penicilline”
genannt werden und die manchmal unwirksam (inaktiv) werden
konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansaure) verhindert dies.

Amoxiclav Aristo® wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Be-

handlung folgender Infektionen angewendet:

- Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhdhlen

- Atemwegsinfektionen

- Harnwegsinfektionen

- Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im
Zahnbereich

- Knochen- und Gelenkinfektionen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoxiclav Aristo®

beachten?

Amoxiclav Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure, Peni-
cillin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsre-
aktion (allergische Reaktion) gegen irgendein anderes Antibio-
tikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben;

- wenn Sie wahrend der Einnahme eines Antibiotikums schon
einmal Probleme mit der Leber oder Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut) hatten.

Nehmen Sie Amoxiclav Aristo® nicht ein, wenn eine dieser Aussa-
gen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor der Einnahme von Amoxiclav
Avristo® mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Amoxiclav Aristo® einnehmen, wenn Sie:

- Pfeiffer’sches Drisenfieber haben;

- wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden;

- nur unregelmaBig Wasser lassen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Amoxiclav Aristo® mit
lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

In bestimmten Fallen kann |hr Arzt den Bakterientyp bestimmen,
der lhre Infektion verursacht. In Abhéangigkeit von den Ergebnis-
sen kann lhnen eine andere Starke von Amoxiclav Aristo® oder
ein anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zusténde, auf die Sie achten missen

Amoxicillin/Clavulansdure  kann bestehende Zustédnde ver-
schlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren.
Diese schlieBen allergische Reaktionen, Krampfanfélle und Ent-
ziindung des Dickdarms ein. Wahrend Sie Amoxicillin/Clavulan-
saure einnehmen, missen Sie auf bestimmte Symptome achten,
um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,Ne-
benwirkungen, auf die Sie achten mussen” in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei lhnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur
Untersuchung der roten Blutzellen oder die Bestimmung der
Leberwerte) oder eine Untersuchung lhres Urins (auf Glucose)
vorgenommen werden, mussen Sie lhren Arzt oder das Pflege-
personal darlber informieren, dass Sie Amoxiclav Aristo® ein-
nehmen. Dies ist notwendig, weil Amoxicillin/Clavulanséure die
Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Amoxiclav Aristo® zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Amoxiclav
Aristo® einnehmen, ist die Wahrscheinlichkeit gréBer, dass Sie
eine allergische Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen,
kann lhr Arzt entscheiden, die Dosis von Amoxiclav Aristo® an-
zupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln
(wie Warfarin) gemeinsam mit Amoxiclav Aristo® einnehmen, sind
moglicherweise zusétzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

Amoxiclav Aristo® kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem
Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder rheumatischen Er-
krankungen) beeinflussen.

Amoxicillin/Clavulansaure kann die Wirksamkeit von Mycophe-
nolatmofetil (einem Arzneimittel zur Verhinderung der Absto-
Bung von transplantierten Organen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Amoxiclav Aristo® kann Nebenwirkungen verursachen und diese
Beschwerden kénnen lhre Verkehrstlichtigkeit beeintréchtigen.
Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl fihlen.

3. Wie ist Amoxiclav Aristo® einzunehmen?

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

Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von 40 kg
und dariiber
- Ubliche Dosis: 1 Filmtablette dreimal taglich

Anwendung bei Kindern mit einem Kérpergewicht unter 40 kg
Kinder im Alter von 6 Jahren oder darunter sollten vorzugsweise
mit Amoxicillin/Clavulansdure Suspension zum Einnehmen oder
Amoxicillin/Clavulansdure Suspension zum Einnehmen in Beu-
teln behandelt werden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie Kindern
mit einem Korpergewicht unter 40 kg Amoxiclav Aristo® verab-
reichen. Die Filmtabletten sind fur Kinder mit einem Kérperge-
wicht unter 25 kg nicht geeignet.

Patienten mit Nieren- und Leberproblemen

- Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann die Dosis méglicher-
weise gedndert werden. Eine andere Starke oder ein anderes
Arzneimittel kann von lhrem Arzt gewahlt werden.

- Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein, dass haufiger
Blutuntersuchungen vorgenommen werden, um die Funktion
lhrer Leber zu Uberwachen.

Art der Anwendung von Amoxiclav Aristo®

- Die Filmtabletten im Ganzen mit einem Glas Wasser zu Beginn
oder kurz vor einer Mahlzeit einnehmen. Die Bruchkerbe dient
nur zum Teilen der Filmtablette, wenn Sie Schwierigkeiten ha-
ben, diese im Ganzen zu schlucken. Sie missen beide Teile der
Filmtablette direkt nacheinander einnehmen.

- Die Einnahmezeiten gleichmé&Big Uber den Tag verteilen mit
einem Abstand von mindestens 4 Stunden. Nicht 2 Dosen in-
nerhalb von 1 Stunde einnehmen.

- Nehmen Sie Amoxiclav Aristo® nicht langer als 2 Wochen ein.
Suchen Sie noch einmal lhren Arzt auf, wenn Sie sich noch
nicht besser fuhlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amoxiclav Aristo® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Amoxiclav Aristo® eingenommen haben, kann
es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall)
oder Krampfanfallen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie
méglich Ihren Arzt. Nehmen Sie den Umkarton des Arzneimittels
mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxiclav Aristo® vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Do-
sis ein, sobald Sie daran denken. Sie dirfen die nachste Dosis
dann nicht zu frilh einnehmen, sondern sollten anschlieBend
etwa 4 Stunden mit der Einnahme der nachsten Dosis warten.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxiclav Aristo® abbrechen
Nehmen Sie Amoxiclav Aristo® so lange ein, bis die Behandlung
abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich bereits besser fihlen. Sie
bendtigen fir die Bekdmpfung lhrer Infektion alle verordneten
Dosen. Wenn einige Bakterien Uberleben, kénnen diese dazu
fuhren, dass die Infektion erneut auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen:

- Hautausschlag

- Entziindung von BlutgefaBen (Vaskulitis), die sich in roten oder
violetten erhabenen Flecken auf der Haut auBern kann, aber
auch andere Kérperbereiche betreffen kann

- Fieber, Gelenkschmerzen, vergréBerte Lymphknoten im Be-
reich von Hals, Achselhdhle oder Leistengegend

- Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angio-
6dem), die Atemprobleme verursachen

- Kollaps

- Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktio-
nen, die ein Symptom eines allergisch bedingten Herzinfarktes
sein kénnen (Kounis-Syndrom)

Kontaktieren Sie unverzlglich einen Arzt, wenn eines dieser
Anzeichen bei lhnen auftritt. Nehmen Sie Amoxiclav Aristo®
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 Bauchspeicheldrise (akute Pankreatitis)
Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum ha-
ben, konnten diese ein Anzeichen fur eine akute Pankreatitis sein.

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES):

DIES wurde hauptsachlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin/
Clavulansaure erhalten haben. Es handelt sich um eine bestimm-
te Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhalten-
den Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnahme des Arzneimit-
tels). Weitere Symptome kénnen Bauchschmerzen, Lethargie,
Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

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

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen):
- Durchfall (bei Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

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

- Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen
— Nehmen Sie Amoxiclav Aristo® vor einer Mahlzeit ein,

wenn Sie hiervon betroffen sind.
- Erbrechen
- Durchfall (bei Kindern)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen):

- Hautausschlag, Juckreiz

- erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)

- Magenverstimmung

- Schwindel

- Kopfschmerzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersu-

chungen lhres Blutes zeigen kdnnen:

- Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzy-
me) als Hinweis auf eine Leberschadigung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

- Hautausschlag, mdglicherweise mit Blasen, der wie kleine Ziel-
scheiben aussieht (zentraler dunkler Fleck mit umgebendem
blasseren Bereich und einem dunklen Ring auBen herum — Ery-
thema multiforme)

Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwir-

kung bei lhnen auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen lhres Blu-
tes zeigen kénnen:

- niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen

- niedrige Anzahl der weiBen Blutkérperchen

Weitere Nebenwirkungen

Weitere Nebenwirkungen traten bei sehr wenigen Patienten auf,
ihre genaue Haufigkeit ist jedoch nicht bekannt.

- allergische Reaktionen (siehe oben)

- Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

- Entziindung der Hirnhaut (aseptische Meningitis)

- schwerwiegende Hautreaktionen:

- ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen
der Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Ge-
schlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Ab-
schalen der Haut (mehr als 30 % der Kérperoberflache) ver-
ursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen
Blasen (bullose exfoliative Dermatitis)

- roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der
Haut und Blasen (pustuléses Exanthem)

- grippedhnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, ge-
schwollenen Driisen und anomalen Blutwerten (einschlie3-
lich erhdhter Spiegel der wei3en Blutzellen [Eosinophilie]
und der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophi-
lie und systemischen Symptomen [DRESS))

Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine dieser Ne-
benwirkungen bei lhnen auftritt.

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins
(einer von der Leber gebildeten Substanz) im Blut, was eine
Gelbfarbung lhrer Haut und der weif3en Augenabschnitte ver-
ursachen kann

Entziindung von Nierenkanélchen

Verzdgerung der Blutgerinnung

Uberaktivitat

Krampfanfalle (bei Personen, die hohe Dosen von Amoxiclav
Avristo® einnehmen oder Nierenprobleme haben)

- schwarze, behaart aussehende Zunge

Verfarbung von Zahnen (bei Kindern), in der Regel durch Z&h-
neputzen entfernbar

Ausschlag mit kreisférmig angeordneten Blaschen mit zent-
raler Verkrustung oder dhnlich einer Perlenkette (lineare IgA-
Krankheit)

Entzindung der Haute, die das Gehirn und das Rickenmark
umgeben (aseptische Meningitis)

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen lhres Blutes oder

Urins zeigen kénnen:

- starke Verringerung der Anzahl der wei3en Blutkdrperchen

- niedrige Anzahl der roten Blutkdrperchen (hdamolytische An&-
mie)

- Kristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschadigung fiihren

Wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amoxiclav Aristo® aufzubewahren?
Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Amoxiclav Aristo® enthalt
- Die Wirkstoffe sind: Amoxicillin und Clavulansaure.

Jede Filmtablette enthalt Amoxicillin-Trihydrat, entsprechend
500 mg Amoxicillin und Kaliumclavulanat, entsprechend 125 mg
Clavulansaure.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon- Typ A
(Ph. Eur), Croscarmellose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiberzug: Basisches Butylmethacrylat Copolymer (Ph. Eur.),
Titandioxid (E 171), Talkum, Macrogol 6000

Wie Amoxiclav Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e bis fast weile langliche Filmtabletten mit Bruchkerbe.

OPA/AI/PVC-Al-Blisterpackungen.
PackungsgréBen: 10 und 20 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer

Aﬁiﬁ) Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBBe 8 -10,
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

PenCef Pharma GmbH
Breitenbachstr. 13-14
13509 Berlin, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland ~ Amoxiclav Aristo® 500 mg/125 mg Filmtabletten
Niederlande  Amoxiclav Aristo 500 mg/125 mg filmomhulde
tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2023.

Weitere Informationen
Hinweis/medizinische Aufklérung

unterbinden kdénnen, zu verhindern.

verstehen.

tion hatten.

Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen verwendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine Antibiotikabehandlung an. Einer der haufigsten Griinde dafiir ist, dass
die Bakterien, welche die Infektionskrankheit auslosen, resistent gegentiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet,
dass sie Uberleben kénnen und sich sogar trotz des Antibiotikums vermehren.

Bakterien konnen aus verschiedenen Griinden gegeniiber Antibiotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Antibiotika
kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent werden.

Wenn |hr Arzt Ihnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Ihre derzeitige Erkrankung zu behan-
deln. Die Beachtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftreten resistenter Bakterien, welche die Wirkung des Antibiotikums

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosis, zu den richtigen Zeiten und fir die richtige Dauer ein-
nehmen. Lesen Sie die Anweisungen auf dem Etikett und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendetwas nicht

2. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht speziell fiir Sie verschrieben wurde und Sie sollten es nur fir die Be-
handlung der Infektion verwenden, fir die es verschrieben wurde.
3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden, selbst wenn diese eine dhnliche Infek-

4. Sie sollten Antibiotika, die lhnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
5. Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum Ubrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von lhrem Arzt angegeben, beendet
haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgemaBen Entsorgung in eine Apotheke bringen.
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