GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Amoxistad 250 mg/5 ml Trockensaft fiir Kinder
Wirkstoff: Amoxicillin

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

Arzneimittels beginnen.

- 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 Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden 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 Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Amoxistad und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Amoxistad beachten?
Wie ist Amoxistad einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amoxistad aufzubewahren?

Weitere Informationen

A

1. WAS IST Amoxistad UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Amoxicillin ist ein Breitbandantibiotikum aus der Gruppe der Aminopenicilline. Die Wirksamkeit von
Amoxicillin beruht auf der Hemmung des Zellwandaufbaues von Bakterien.

Aufgrund seines breiten Wirkungsfeldes kann Amoxicillin bei vielen Infektionskrankheiten eingesetzt
werden. Amoxicillin ist sduerlich und wird daher vom Magensaft nicht angegriffen und aus dem
Diinndarm gut in das Blut aufgenommen.

Amoxistad ist zur Behandlung folgender bakterieller Infektionen geeignet, die durch Amoxicillin-

empfindliche Erreger verursacht werden:

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege und des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs wie
Mittelohrentziindung, Nebenhohlenentziindung, Mandelentziindung verursacht durch bestimmte
Bakterien (nachgewiesene beta-hdmolysierende Streptokokken der Gruppe A), eitrige Schiibe der
chronischen Bronchitis, Lungenentziindung

- Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege

- Infektionen der Gallenblase und der Gallenginge

- gesicherte Helicobacter pylori-Infektion in Form einer Tripel-Therapie

- Infektionen der Haut und der Weichteile wie Wundrose (Erysipel)

- Lyme-Borelliose (Stadium I, Erythema migrans) und Listeriose

- Verhiitung von bakterieller Streuung und daraus folgender Entziindung der Herzinnenhaut bei
instrumentellen Untersuchungen bzw. Operationen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich oder bei
zahnirztlichen Eingriffen bei bestimmten Risikopatienten

National und international anerkannte Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von
antimikrobiellen Wirkstoffen sind bei der Anwendung von Amoxistad zu beriicksichtigen.
Bei schweren Infektionen oder schwer erreichbaren Infektionsherden (z.B. Herz, Gehirn, Knochen)

wird Thnen Thr Arzt Injektionen oder Infusionen verabreichen.

Amoxistad darf nur auf Verschreibung eines Arztes eingenommen werden.



2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Amoxistad BEACHTEN?

Amoxistad darf nicht eingenommen werden,

- Wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin oder andere Penicilline oder einen der
sonstigen Bestandteile von Amoxistad sind. Bei Uberempfindlichkeit gegen andere B-Lactam-
Antibiotika oder Cephalosporine ist auch eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Amoxicillin
moglich. Informieren Sie daher den behandelnden Arzt, wenn bei Thnen schon einmal eine
Arzneimitteliiberempfindlichkeit oder andere Allergien (wie Asthma bronchiale, Heuschnupfen)
festgestellt wurden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme Amoxistad ist erforderlich,

Bei Pfeiffer’'schem Driisenfieber (infektioser Mononukleose) und lymphatischer Leukadmie sollte
Amoxicillin aufgrund verstirkter Nebenwirkungen (masernéhnlicher Ausschlag - morbilliformes
Exanthem) nicht eingesetzt werden.

Bei Patienten mit Asthma bronchiale bzw. Heuschnupfen (allergischer Diathese) ist besondere
Vorsicht geboten.

Ihr Arzt wird bei eingeschrankter Nierenfunktion die Dosierungsintervalle entsprechend dem
Schweregrad der Funktionsstdrung anpassen.

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchfall ist eine ausreichende Resorption
von Amoxicillin nicht mehr gewahrleistet. Es sollte dann die parenterale Anwendung eines
Antibiotikums in Erwédgung gezogen werden.

Wenn Sie an anderen Krankheiten oder Allergien leiden, informieren Sie unbedingt Ihren Arzt.

Bitte melden Sie erste Anzeichen von Nebenwirkungen, insbesondere schwere Durchfille,
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschliige, Pulsjagen, Atemnot oder eine Verschlechterung
des Allgemeinzustandes (z.B. verstirkte Halsschmerzen) unverziiglich Ihrem Arzt.

Sollten wihrend oder nach der Behandlung schwere wiéssrige Durchfille auftreten, verstédndigen Sie
sofort Thren Arzt, der unverziiglich eine entsprechende Behandlung verordnen wird.

Bei plotzlich auftretenden Kreislaufstorungen, Juckreiz, Blisse, SchweiBBausbruch, eventuell Lid-,
Gesichtsddem (abnorme Ansammlung von Fliissigkeit) ist umgehend arztliche Hilfe erforderlich.

Wihrend der Behandlung mit Amoxistad sollten Sie viel Fliissigkeit trinken, um eine ausreichende
Harnmenge zu gewahrleisten.

Eine Verldngerung der Prothrombinzeit wurde in seltenen Féllen bei Patienten, die Amoxicillin
erhielten berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien (Blutgerinnungs-Hemmer)
muss eine entsprechende Uberwachung erfolgen.

Die gleichzeitige Einnahme von Amoxicillin und Gichtmitteln (Allopurinol) erhoht das Risiko des
Auftretens von Hautausschlédgen.

Bei Langzeittherapien werden Blutbild-, Leber und Nierenfunktionskontrollen empfohlen. Halten Sie
daher bitte die vom Arzt angeordneten Untersuchungstermine unbedingt ein.

Bei Nichtansprechen der Behandlung bzw. Langzeittherapie kann es zu Uberwucherung nicht-
empfindlicher Keime kommen.

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder eine Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung mit Amoxistad keinesfalls ohne drztliche Anweisung gedndert oder abgebrochen werden,
um eine erneute Verschlechterung bzw. das Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden.



Ein Aufbewahren der Restmenge fiir spatere Erkrankungen ist nicht zu empfehlen.

Bei Einnahme von Amoxistad 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.

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kdnnen durch gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel
oder Nahrungs- bzw. Genussmittel beeinflusst werden. Man spricht dann von Wechselwirkungen.
Wechselwirkungen konnen auftreten mit:

. Allopurinol, Probenecid (Mittel zur Behandlung von Gicht),

. anderen Antibiotika, die das Bakterienwachstum hemmen (wie z.B. Tetracycline,
Erythromycin, Sulfonamide, Chloramphenicol),

Cumarinen (blutgerinnungshemmenden Arzneimittel),

entziindungshemmenden Schmerzmitteln (Acetylsalicylsdure, Indometacin, Phenylbutazon),
Digoxin (herzstirkendes Mittel).

Diuretika (Arzneimittel zur gesteigerten Wasserausscheidung)

Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

Wie bei anderen Antibiotika kann wihrend der Verabreichung von Amoxicillin moglicherweise die
Sicherheit von oralen Empféngnisverhiitungsmitteln (,,Pille") beeintréchtigt werden.

Amoxicillin kann die Ergebnisse bestimmter Laboruntersuchungen beeinflussen: Nichtenzymatische
Methoden zur Harnzuckerbestimmung, Urobilinogen-Nachweis, Urin- und Blut-
Gesamteiweissbestimmungen mittels Farbreaktion (Ninhydrin-Reaktion nach Ehrlich),
Glykosuriebestimmung mittels Farbreaktion, Ostriolbestimmung bei Schwangeren, direkter Coombs-
Test, Aminosdure-Chromatographie des Urins, Cooper-Chelat-Methode zur Bestimmung der
Harnséurekonzentration im Blut

Aufgrund der genannten mdglichen Wechselwirkungen diirfen andere Arzneimittel neben Amoxistad
nur mit Einversténdnis des behandelnden Arztes eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben, schwanger zu sein,
oder eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt wird dann entscheiden, ob Sie Amoxistad einnechmen
diirfen.

Stillzeit
Da Amoxicillin in die Muttermilch {ibertreten kann, sollte fiir die Dauer der Behandlung nicht gestillt
werden oder die Milch abgepumpt und verworfen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxicillin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations-
und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann jedoch ggf. das
Reaktionsvermogen verdndert und die Fahigkeit zum Fithren von Fahrzeugen und zum Bedienen von
Maschinen beeintrichtigt werden. Dies gilt in verstarktem Mafle im Zusammenwirken mit Alkohol (s.
a. Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Amoxistad 250 mg/5 ml
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Dieses Arzneimittel enthélt Saccharose. Bitte nehmen Sie Amoxistad 250 mg/5 ml daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

5 ml der Suspension enthalten 2,13 g Saccharose (entsprechend 0,18 BE). Dies ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus zu beriicksichtigen.

3. WIE IST Amoxistad EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Amoxistad immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung wird von lhrem Arzt sorgfiltig individuell bestimmt, je nach Empfindlichkeit des
Erregers sowie nach Schwere, Art und Ort der Infektion sowie vom Alter, vom Gewicht und von der
Nierenfunktion des Patienten. Halten Sie sich unbedingt an die vom Arzt verordnete Dosierung, um
den Behandlungserfolg zu sichern. In der Regel wird die empfohlene Tagesdosis auf 2 - 4 Einzelgaben
aufgeteilt. Im Allgemeinen gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Korpergewicht (= KG) iiber 40 kg (i.d.R. iiber 12
Jahre):

1000- 3000 mg Amoxicillin/Tag aufgeteilt auf 3 - 4 Einzelgaben.

Eine Aufteilung der gesamten Tagesdosis in 2 Einzelgaben (Dosierungsintervall alle 12 Stunden) ist
ebenfalls moglich. Hierbei sollte jedoch die Tagesdosis im héheren Bereich liegen, um einen
ausreichenden Wirkstoffspiegel von Amoxicillin kontinuierlich zu gewéhrleisten. Bei schweren Fillen
bzw. minderempfindlichen Erregern ist eine Steigerung der Tagesdosis auf 4000-6000 mg Amoxicillin
moglich.

Kinder mit einem Korpergewicht bis 40 kg (i.d.R. unter 12 Jahre):
Durchschnittliche Dosierung: 30 - 50 mg Amoxicillin /kg KG/Tag aufgeteilt auf 2-4 Einzeldosen. Die
Maximaldosis fiir Kinder unter 40 kg KG (unter 12 Jahren) ist 2000 mg Amoxicillin/Tag.

Tonsillitis und Pharyngitis durch beta-himolysierende Streptokokken der Gruppe A
Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Korpergewicht iiber 40 kg (i.d.R. iiber 12 Jahre)
1000 mg zweimal tiglich. Die Behandlung sollte mindestens 10 Tage dauern.

Kinder mit einem Kérpergewicht bis 40 kg (i.d.R. unter 12 Jahre)

50 mg Amoxicillin/kg Korpergewicht/Tag (Tageshdchstdosis 2000 mg Amoxicillin) aufgeteilt in 2
Einzelgaben (alle 12 Stunden)

Akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Korpergewicht iiber 40 kg (i.d.R. iiber 12 Jahre)
1000 mg zweimal tiglich.

Kinder mit einem Korpergewicht bis 40 kg (i.d.R. unter 12 Jahre)

50 mg Amoxicillin/kg Korpergewicht/Tag (Tageshdchstdosis 2000 mg Amoxicillin) aufgeteilt in 2
Einzelgaben (alle 12 Stunden)

Borreliose:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Korpergewicht iiber 40 kg (i.d.R. iiber 12 Jahre)
500 — 1000 mg 3x taglich tiber 14 — 21 Tage

Kinder mit einem Korpergewicht bis 40 kg (i.d.R. unter 12 Jahre)

50 mg Amoxicillin/kg Korpergewicht/Tag verteilt auf 3 Einzelgaben iiber 14 — 21 Tage.

Endocarditis-Prophylaxe

Erwachsene und Jugendliche und Kinder iiber 40 kg KG

1 mal 2000 mg (unter 70 kg KG) bzw. 3000 mg (iiber 70kg KG) Amoxicillin eine Stunde vor dem
Eingriff

Kinder mit einem Korpergewicht) bis 40 kg (i.d.R. unter 12 Jahre)

50 mg/kg KG eine Stunde vor dem Eingriff




Bei Hochrisikopatienten soll die Dosis nach 8 - 12 Stunden wiederholt werden.

Dosierung zur Therapie von gesicherten Helicobacter pylori-Infektionen

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40 kg Kérpergewicht (ab ca. 12 Jahre)

2-mal 1000 mg Amoxicillin/Tag fiir 7 Tage in Form einer Tripel-Therapie

Kinder mit einem Kérpergewicht bis 40 kg Korpergewicht (bis ca. 12 Jahre)

50 mg Amoxicillin/kg Korpergewicht/Tag (Tageshdchstdosis 2000 mg Amoxicillin) aufgeteilt in 2
Einzelgaben (alle 12 Stunden) fiir einen Zeitraum von 7 Tagen.

Die Behandlung ist in Kombination mit einem weiteren Antibiotikum (in der Regel Clarithromycin,
oder Metronidazol) und einem Protonenpumpenhemmer (wie beispielsweise Omeprazol) als Tripel-
Therapie durchzufiihren.

Die erfolgreiche Eradikation von Helicobacter pylori ist 4 — 6 Wochen nach Beendigung der Therapie
durch geeignete Untersuchungen zu sichern.

Bei erfolgloser Eradikation ist vor einem weiteren Behandlungszyklus die Gewinnung einer
Magenschleimhautbiopsie zur Bestimmung der Resistenzlage erforderlich.

Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion:
Bei eingeschriankter Nierenfunktion wird Thnen Thr Arzt andere Dosierungsrichtlinien geben.

Dosierung bei Himodialyse:
Bei Patienten mit Blutwésche wird der Arzt eine Dosisanpassung vorgenommen. Patienten, die einer
Hiamodialyse unterzogen werden, erhalten eine weitere Normaldosierung am Ende der Himodialyse.

Dosierung bei Peritonealdialyse:
Amoxicillin wird durch Peritonealdialyse nicht aus dem Blutkreislauf entfernt. Fiir Patienten unter
Peritonealdialyse wird Thnen ihr Arzt eine auf sie angepasste Dosierungsempfehlung geben.

Dosierung bei eingeschriinkter Leberfunktion:

Bei Patienten mit Zeichen einer Leberschiadigung sind die Leberfunktionswerte in regelméfigen
Absténden zu kontrollieren. Halten Sie daher bitte die vom Arzt angeordneten Kontrollen unbedingt
ein. Falls sich die Werte wihrend der Behandlung verschlechtern, wird Ihr Arzt unter Umsténden die
Behandlung abbrechen.

Dosierung bei iilteren Patienten:

Es werden die iiblichen Erwachsenendosierungen empfohlen. Es gilt jedoch zu beachten, dass bei
dlteren Patienten die Leber- und Nierenfunktion eingeschrinkt sein kann und der Arzt daher
gegebenenfalls die Dosierung entsprechend anpassen muss.

Art der Anwendung
Amoxistad kann sowohl auf niichternem Magen als auch zu oder nach den Mahlzeiten eingenommen
werden. Nach der Einnahme sollte etwas Fliissigkeit (am besten Wasser) nachgetrunken werden.

Die Zubereitung des Saftes hat durch den Apotheker oder Arzt zu erfolgen.

Der gebrauchsfertige Saft ist bis zu 21 Tage im Kiihlschrank bei 2°C - 4°C haltbar. Die Flasche vor
jeder Entnahme gut schiitteln.

Der Packung liegt ein Messloffel bei, der eine Verabreichung von

1,25 ml (= ¥4 Messloffel) entsprechend 62,5 mg Amoxicillin,
2,5 ml (= %2 Messloffel) entsprechend 125 mg Amoxicillin und
5 ml (= 1 Messloffel) entsprechend 250 mg Amoxicillin gestattet.

Dauer der Anwendung




Um eine erneute Verschlechterung beziehungsweise das Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden,
ist die Behandlungsdauer - entsprechend den Empfehlungen Ihres Arztes - auch nach Abklingen der
Krankheitserscheinungen, d.h. auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder
Beschwerdeftreiheit eintritt, einzuhalten. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange die Behandlung mit
Amoxistad dauert. Andern Sie keinesfalls die Behandlung ohne #rztliche Anweisung, héren Sie ohne
arztliche Anweisung keinesfalls vorzeitig mit der Behandlung auf, weil die Wirkung sonst nicht
ausreicht. Falls vom Arzt nicht anders festgelegt, richtet sich die Behandlungsdauer nach Art, Schwere
und Verlauf der Erkrankung.

Auch nach Abklingen der Symptome (Fieber, Husten etc.) sollte die Behandlung noch zwei bis drei
Tage fortgesetzt werden. In den meisten Féllen ist bei akuten Infektionen eine Behandlungsdauer von
7 bis 10 Tagen ausreichend.

Falls Infektionen durch beta-hdmolysierende Streptokokken behandelt werden, muss die Behandlung
mindestens 10 Tage lang erfolgen, um Spatschdden, wie z.B. rheumatisches Fieber, zu vermeiden.
Bei Borreliose wird eine Behandlungsdauer von 12 Tagen empfohlen. Uber die Anwendungsdauer
entscheidet in jedem Fall der behandelnde Arzt.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Amoxistad zu stark oder zu schwach wirkt, &ndern Sie nicht von
sich aus die Anwendung, sondern fragen Sie Thren Arzt oder Ihren Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amoxistad eingenommen haben, als Sie sollten

Die Symptome bei Uberdosierung entsprechen im Wesentlichen dem Nebenwirkungsprofil (siehe 4.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Insbesondere kénnen Sie eine Uberdosierung anhand von
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfillen, schlimmstenfalls von Krampfen erkennen.
Bei jedem Verdacht einer Uberdosierung oder Unsicherheit Ihrerseits, vor allem, wenn Sie unter
eingeschrinkter Nierenfunktion, Epilepsie oder Hirnhautentziindung leiden, informieren Sie unbedingt
einen Arzt, damit dieser iiber das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxistad vergessen haben

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

Eine versdumte Anwendung von Amoxistad sollten Sie unverziiglich nachholen. Nehmen Sie jedoch
bei der ndchsten Gabe nicht mehr als die {ibliche empfohlene Menge ein. Beachten Sie bitte, dass
Amoxistad nur dann sicher und ausreichend wirken kann, wenn es regelmifig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxistad abbrechen

Um eine erneute Verschlechterung beziehungsweise das Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden,
ist die Behandlungsdauer - entsprechend den Empfehlungen Ihres Arztes - auch nach Abklingen der
Krankheitserscheinungen, d.h. auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder
Beschwerdefreiheit eintritt, einzuhalten. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange die Behandlung mit
Amoxistad dauert. Andern Sie keinesfalls die Behandlung ohne #rztliche Anweisung, héren Sie ohne
arztliche Anweisung keinesfalls vorzeitig mit der Behandlung auf, weil die Wirkung sonst nicht
ausreicht.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Amoxistad Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.



Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

sehr haufig bei mehr als 1 Behandelter von 10

hiufig 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutbildverdnderungen wie Anstieg bestimmter weiller Blutkorperchen (Eosinophilie)
oder abnormale Abnahme der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anémie)
Sehr selten: Blutbildverdnderungen (Veranderungen der roten oder weiflen Blutkérperchen oder

Blutpléttchen) sowie Verldngerung der Blutungs- und Prothrombinzeit. Diese
Erscheinungen klingen nach Beenden der Therapie mit Amoxistad wieder ab.

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Erregbarkeit oder Lethargie, Angstlichkeit, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit, Krimpfe
Sehr selten: ~ Hyperkinesie (Extrabewegungen), Krampfe, Schwindelgefiihl

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Storungen des Magen-Darm-Trakts in Form von Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Blahungen, weichen Stithlen oder Durchfall, die meist leichter Natur
sind und haufig wéhrend, sonst nach Absetzen der Therapie abklingen.
Mundtrockenheit, Geschmacksstdrungen

Selten: oberflachliche Zahnverfarbungen. Diese Verfarbungen kénnen durch Zahneputzen
entfernt werden.

Sehr selten: ~ Ausbildung einer schwarzen Haarzunge, pseudomembrandse Kolitis (schwere
Darmentziindung)

Erkrankungen der Niere und Harnwege

Selten: Nierenentziindung (akute und interstitielle Nephritis), Nierenfunktionsstorungen mit
Verdnderung bestimmter Enzymwerte (Erh6hung der BUN- und
Kreatininkonzentrationen im Serum), akutes Nierenversagen mit Harnsteinen,
Kristallurie (Kristalle im Urin).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschldge, Juckreiz, masernidhnliche Nesselsucht ungefédhr 5 — 11 Tage nach
Beginn der Therapie. Das sofortige Auftreten einer Nesselsucht deutet meist auf eine
Amoxicillinallergie hin und zwingt zum Therapieabbruch.

Gelegentlich : Entziindliche Hautausschldge und Schleimhautentziindungen, besonders im Bereich
des Mundes.

Infektionen und parasitire Erkrankungen
Gelegentlich:  Uberwucherung mit resistenten Bakterien oder Sprosspilzen bei langfristiger und
wiederholter Anwendung

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: schwerwiegendere allergische Reaktionen bei Amoxicillin-Allergie, z.B. in Form von
Blutbildverdnderung (Eosinophilie, hdmolytischer Andmie), Schwellungen im Bereich
des Gesichts, der Zunge und/oder des Kehlkopfes (angioneurotischem Odem,



Larynx6dem), Serumkrankheit, allergische GefaB3entziindung oder
Nierenentziindung (Vaskulitis oder Nephritis)
Anaphylaktischer Schock

In seltenen Fillen ist im zeitlichen Zusammenhang mit einer Amoxicillin- Therapie {iber schwere
Hauterscheinungen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen (wie z.B. exfoliative Dermatitis
(schuppige Abschdlung der Haut), Lyell-Syndrom (schwerwiegende Blasenbildung der Haut))
berichtet worden. Amoxicillin als Ursache hierfiir ist bisher nicht bewiesen.

Es ist moglich, dass das Immunsystem Hautpilze und Penicillin als gleich erkennt. Dadurch kénnen
bei Personen, die an einer Hautpilzinfektion erkrankt sind oder waren, auch bei erstmaliger
Penicillingabe, Reaktionen wie nach dem zweitem Kontakt auftreten, die meist schwerwiegender sind.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: voriibergehende Erh6hung von Transaminasen (bestimmte Leberenzyme) im Serum.

Selten: Gelbsucht (Cholestatischer Ikterus) oder Hepatitis (Leberentziindung). In den meisten
Féllen heilen diese jedoch spontan ab.

Nicht bekannt: Leberfunktionsstérungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten: Arzneimittelfieber

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST Amoxistad AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem dem Umkarton nach Verw. bis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Flasche mit der Trockensubstanz ist nicht iiber 25°C zu lagern. Die Flasche um Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Der fertige Saft ist bei Lagerung im Kiihlschrank bei 2°C - 8°C 21 Tage lang verwendbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amoxistad enthilt



- Der Wirkstoff ist: Amoxicillin
- Die sonstigen Bestandteile sind: 2,13 g Saccharose (entsprechend 0,18 BE) sowie Natriumcitrat,
Polysorbat 60, hochdisperses Siliciumdioxid, Aromastoffe.

Wie Amoxistad aussieht und Inhalt der Packung

50 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Saft zum Einnehmen.
Messloffel zur Dosierung von 1,25 ml, 2,50 ml und 5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

STADA Arzneimitte]l GmbH, A-1190 Wien
Hersteller

STADA Arzneimitte]l GmbH, A-1190 Wien
STADA Arzneimittel AG, D-61118 Bad Vilbel

Z Nr.: 1-21738

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2013.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmit:

Behandlung einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung gibt es kein spezifisches Antidot. Die Behandlung besteht aus symptomatischen
MafBnahmen.

Beim Auftreten von Krimpfen durch Uberdosierung empfiehlt sich die Sedierung mit Diazepam. Bei
anaphylaktischen Reaktionen sind die iiblichen SofortmaBnahmen, moglichst mit den ersten
Anzeichen des Schocks einzuleiten.

Die Elimination von Amoxicillin kann mittels Himodialyse erzielt werden.

Behandlung einer anaphylaktischen Reaktion

Bei schwerwiegenden anaphylaktischen Reaktionen kann eine sofortige Notfallbehandlung mit
Adrenalin erforderlich sein. Sauerstoff, intravendse Steroide und Beatmung, einschlieBlich einer
Intubation, konnen ebenfalls erforderlich sein.

Zubereitung des Saftes:

Jede Flasche soll erst unmittelbar vor Gebrauch frisch zubereitet werden. Die Flasche bis zur weiflen
100 ml-Markierung in der Mitte der Flasche mit frischem Leitungswasser auffiillen und kréftig
schiitteln. Nach Absetzen des Schaums nochmals bis zur Markierung auffiillen und kréftig schiitteln.
Der gebrauchsfertige Saft ist bis zu 21 Tage im Kiihlschrank bei 2°C - 8°C haltbar. Die Flasche vor
jeder Entnahme gut schiitteln.
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