Packungsbeilage: Information fur den Anwender

Augmentin 625 mg Tabletten
Co-Amoxiclav (Amoxicillin und Clavulansaure)

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, da sie wichtige Informationen enthalt.

* Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen (oder Ihrem Kind) personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an andere weiter. Es konnte ihnen schaden, auch wenn deren Krankheitszeichen
dieselben sind wie |hre.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was Augmentin ist und wofur es angewendet wird

Was Sie vor der Einnahme von Augmentin wissen mussen
Wie ist Augmentin einzunehmen

Mogliche Nebenwirkungen

Wie ist Augmentin aufzubewahren

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was Augmentin ist und wofur es angewendet wird
Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt, indem es Bakterien abtotet, die Infektionen
verursachen. Es enthalt zwei verschiedene Arzneimittel, die Amoxicillin und Clavulansaure
genannt werden. Amoxicillin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Penicilline™, die
manchmal daran gehindert werden kann, zu funktionieren (inaktiv gemacht). Die andere aktive
Komponente (Clavulansaure) verhindert, dass dies geschieht.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern zur Behandlung der folgenden Infektionen
eingesetzt:

« Mittelohr- und Nasennebenhohlenentzundungen

» Atemwegsinfektionen

« Harnwegsinfektionen

- Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Zahninfektionen

« Knochen- und Gelenkinfektionen.

2. Was Sie vor der Einnahme von Augmentin wissen mussen
Nehmen Sie Augmentin nicht ein:
* wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure, Penicillin oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (aufgefiihrt in Abschnitt 6)
* wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion auf ein anderes Antibiotikum hatten.
Dies kann einen Hautausschlag oder Schwellungen im Gesicht oder Rachen einschlieBen.
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* wenn Sie jemals Leberprobleme oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) bei der Einnahme
eines Antibiotikums hatten.
Nehmen Sie Augmentin nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Augmentin mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Augmentin einnehmen, wenn Sie:
» Pfeiffersches Drusenfieber haben
* wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden
* nicht regelmaBig Wasser lassen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie vor der Einnahme von Augmentin mit lhrem Arzt oder Apotheker.

In einigen Fallen kann |hr Arzt den Typ der Bakterien untersuchen, die Ihre Infektion verursachen.
Abhangig von den Ergebnissen kann Ihnen eine andere Starke von Augmentin oder ein anderes
Arzneimittel verschrieben werden.

Zustande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann einige bestehende Zustande verschlimmern oder ernste Nebenwirkungen
verursachen. Dazu gehoren allergische Reaktionen, Krampfanfalle (Anfalle) und Entzlindungen
des Dickdarms. Sie mussen auf bestimmte Symptome achten, wahrend Sie Augmentin
einnehmen, um das Risiko von Problemen zu verringern. Siehe '"Zustande, auf die Sie achten
mussen' in Abschnitt 4.

Blut- und Urintests

Wenn Sie Bluttests (wie Tests des roten Blutbildes oder Leberfunktionstests) oder Urintests (auf
Glukose) durchfiihren lassen, informieren Sie den Arzt oder die Krankenschwester, dass Sie
Augmentin einnehmen. Dies liegt daran, dass Augmentin die Ergebnisse dieser Tests
beeinflussen kann.

Andere Arzneimittel und Augmentin
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel verwenden, kurzlich
verwendet haben oder verwenden konnten.
* Wenn Sie Allopurinol (verwendet bei Gicht) zusammen mit Augmentin einnehmen, ist es
wahrscheinlicher, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben.
* Wenn Sie Probenecid (verwendet bei Gicht) einnehmen, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihre
Dosis von Augmentin anzupassen.
* Wenn Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung (wie Warfarin) zusammen mit Augmentin
eingenommen werden, konnen zusatzliche Bluttests erforderlich sein.
* Augmentin kann beeinflussen, wie Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs oder rheumatischen Erkrankungen) wirkt.
* Augmentin kann beeinflussen, wie Mycophenolatmofetil (ein Arzneimittel zur
Verhinderung der AbstoBung transplantierter Organe) wirkt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, denken, dass Sie schwanger sein konnten oder planen, ein
Baby zu bekommen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Fahren und Bedienen von Maschinen
Augmentin kann Neben wirkungen haben und die Symptome konnen Sie fahruntuchtig machen.
Fahren Sie nicht und bedienen Sie keine Maschinen, es sei denn, Sie flihlen sich wonhl.

Augmentin enthalt Natrium
* Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, das heiBt im
Wesentlichen 'natriumfrei’.

3. Wie ist Augmentin einzunehmen
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und mehr
Die ubliche Dosis ist:
* 1Tablette dreimal taglich

Kinder mit einem Korpergewicht von weniger als 40 kg
Kinder im Alter von 6 Jahren oder junger sollten vorzugsweise mit Augmentin als Suspension
oder in Beuteln behandelt werden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie Augmentin-Tabletten an Kinder mit
einem Korpergewicht von weniger als 40 kg verabreichen. Die Tabletten sind nicht geeignet fur
Kinder mit einem Korpergewicht von weniger als 25 kg.

Patienten mit Nieren- und Leberproblemen
* Wenn Sie Nierenprobleme haben, konnte die Dosis geandert werden. lhr Arzt konnte eine
andere Starke oder ein anderes Arzneimittel wahlen.
* Wenn Sie Leber probleme haben, konnten Sie haufiger Bluttests haben, um zu uberprufen,
wie |hre Leber arbeitet.

Wie ist Augmentin einzunehmen

* Mit einer Mahlzeit einnehmen.

* Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser.

* Tabletten konnen entlang der Bruchrille geteilt werden, um das Schlucken zu erleichtern.
Sie mussen beide Teile der Tablette gleichzeitig einnehmen.

* Verteilen Sie die Dosen gleichmaBig Uber den Tag, mindestens 4 Stunden auseinander.
Nehmen Sie nicht 2 Dosen in 1 Stunde.

* Nehmen Sie Augmentin nicht langer als 2 Wochen ein. Wenn Sie sich immer noch unwohl
fuhlen, sollten Sie zum Arzt zurtckkehren.

Wenn Sie mehr Augmentin einnehmen, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin haben, kdnnen Anzeichen einen verstimmten Magen (Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfanfalle umfassen. Sprechen Sie so schnell wie mdglich mit
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lhrem Arzt. Nehmen Sie die Medikamentenverpackung oder -flasche mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Wenn Sie vergessen, Augmentin einzunehmen
* Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich
daran erinnern.
* Sie sollten die nachste Dosis nicht zu fruh einnehmen, sondern etwa 4 Stunden warten,
bevor Sie die nachste Dosis einnehmen. Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine
vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin abbrechen

Nehmen Sie Augmentin weiter ein, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich
besser fuhlen. Sie benotigen jede Dosis, um die Infektion zu bekampfen. Wenn einige Bakterien
uberleben konnen sie die Infektion zuruckbringen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Die unten aufgefuhrten Nebenwirkungen konnen bei diesem
Arzneimittel auftreten.

Zustande, auf die Sie achten mussen

Allergische Reaktionen:

* Hautausschlag

* Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis), die als rote oder violette erhabene Flecken auf der
Haut sichtbar sein kann, aber auch andere Korperteile betreffen kann

* Fieber, Gelenkschmerzen, geschwollene Drusen im Hals, in der Achselhohle oder in der
Leiste

* Schwellung, manchmal im Gesicht oder Rachen (Angioddem), die Atembeschwerden
verursacht

* Kollaps

* Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines
durch Allergie ausgelosten Herzinfarkts sein konnen (Kounis Syndrom)

Kontaktieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bekommen. Horen
Sie auf, Augmentin einzunehmen.

Entzundung des Dickdarms
Entzindung des Dickdarms, die wassrigen Durchfall verursacht, normalerweise mit Blut und
Schleim, Bauchschmerzen und/oder Fieber.

Arzneimittel-induziertes Enterokolitis-Syndrom (DIES)

DIES wurde hauptsachlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin/Clavulansaure erhalten. Es
handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom des
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wiederholten Erbrechens (1-4 Stunden nach der Arzneimittelverabreichung). Weitere Symptome
konnen Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck umfassen.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)
Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchbereich haben, konnte dies ein Zeichen fur
eine akute Pankreatitis sein.
Kontaktieren Sie so schnell wie moglich lhren Arzt, um Rat zu erhalten, wenn Sie diese
Symptome bemerken.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Diese konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen
» Durchfall (bei Erwachsenen).

Haufige Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen
* Soor (Candida - eine Pilzinfektion der Vagina, des Mundes oder der Hautfalten)
+ Ubelkeit, besonders bei Einnahme hoher Dosen
* wenn betroffen, nehmen Sie Augmentin mit einer Mahlzeit ein
* Erbrechen
* Durchfall (bei Kindern).

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen
Hautausschlag, Juckreiz

erhabener juckender Ausschlag (Nesselsucht)
Verdauungsstorungen

Schwindel

Kopfschmerzen.

Ungewohnliche Nebenwirkungen, die in lhren Bluttests auftreten konnen:
* Erhohung einiger Substanzen (Enzyme), die von der Leber produziert werden.

Seltene Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen
* Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkle
Flecken in der Mitte, umgeben von einem helleren Bereich, mit einem dunklen Ring am
Rand - Erythema multiforme)
Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, kontaktieren Sie umgehend einen Arzt.

Seltene Nebenwirkungen, die in Ihren Bluttests auftreten konnen:
* Niedrige Anzahl von Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind

* Niedrige Anzahl von weiBBen Blutkorperchen.

Haufigkeit nicht bekannt
Haufigkeit kann aus den verflugbaren Daten nicht abgeschatzt werden.

* Allergische Reaktionen (siehe oben)
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* Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

* Entziindung der Membranen, die das Gehirn und das Riickenmark umgeben (aseptische
Meningitis)

Schwere Hautreaktionen:

- Ein weit verbreiteter Ausschlag mit Blasen und sich abschalender Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom), und eine schwerere
Form, die ein ausgedehntes Abschalen der Haut verursacht (mehr als 30% der
Korperoberflache - toxische epidermale Nekrolyse)

- Weit verbreiteter roter Hautausschlag mit kleinen, eitergeflillten Blaschen (bullose
exfoliative Dermatitis)

- Ein roter, schuppiger Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (exanthematisch
pustulosis).

- grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Drusen und
abnormalen Bluttestergebnissen (einschlieBlich erhohter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinophilie) und Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS)).

- einroter Ausschlag, der haufig auf beiden Seiten des GesaBes, der oberen Innenseiten der
Oberschenkel, der Achselhohlen und des Nackens zu sehen ist (Symmetrisches
arzneimittelbedingtes intertrigindses und flexurales Exanthem (SDRIFE)).

Kontaktieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bekommen.

* Ausschlag mit Blasen, die in einem Kreis mit zentraler Krustenbildung oder wie eine
Perlenkette angeordnet sind (lineare IgA-Krankheit)

* Entziindung der Leber (Hepatitis)

* Gelbsucht, verursacht durch erhohte Bilirubinwerte im Blut (eine Substanz, die in der Leber
produziert wird), die Ihre Haut und das WeiBe der Augen gelb erscheinen lassen konnen

* Entzundung der Nierenkanale

* Blut braucht langer, um zu gerinnen

* Hyperaktivitat

* Krampfe (bei Personen, die hohe Dosen von Augmentin einnehmen oder Nierenprobleme
haben)

* schwarze Zunge, die haarig aussieht.

Nebenwirkungen, die in Ihren Blut- oder Urintests auftreten konnen:
* starke Verringerung der Anzahl weiBer Blutkorperchen
* niedrige Anzahl roter Blutkorperchen (hamolytisch Anamie)
* Kristalle im Urin, die zu akuten Nierenschaden fuhren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
umfasst alle

moglichen Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das Yellow Card Scheme melden unter:
www.mhra.gov.uk/yellowcard oder indem Sie im Google Play oder Apple App Store nach MHRA
Yellow Card suchen.

Durch das Melden von Nebenwirkungen
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Durch

die Meldung von Nebenwirkungen Wirkungen Wie ist Augmentin aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel auBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern auf.
dieses Medikament.

5.

0.
Was A

Nicht uber 25

°C lagern.

Tabletten in Beuteln sollten innerhalb von 30 Tagen nach dem Offnen des Beutels
verwendet werden.

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um es vor Feuchtigkeit zu schutzen. Nicht verwenden,
wenn die Tabletten abgebrochen oder beschadigt sind.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel Uber Abwasser oder den Hausmull. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie Sie Arzneimittel entsorgen, die Sie nicht mehr verwenden. Diese
MaBnahmen helfen, die Umwelt zu schutzen.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Nicht verwenden, wenn die Tabletten abgebrochen oder beschadigt sind.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel uber Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie Sie Arzneimittel, die Sie nicht mehr verwenden, entsorgen konnen. Diese
MaBnahmen helfen, die Umwelt zu schutzen

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ugmentin enthalt

Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Clavulansaure. Jede Tablette enthalt Amoxicillin-
Trihydrat entsprechend 500 mg Amoxicillin und Kaliumclavulanat entsprechend 125 mg
Clavulansaure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern - Magnesiumstearat, Natriumstarkeglykolat
Typ A, kolloidales wasserfreies Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose.

Filmiberzug - Titandioxid (E171), Hypromellose, Macrogol (4000, 6000) und Silikondl
(Dimeticon).

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung
Augmentin 625 mg Filmtabletten sind weiBe bis cremefarbene, oval geformte Tabletten mit der
Pragung ,AC" und einer Bruchrille auf einer Seite.

Sie sin

d verpackt in:

Blisterpackungen, eingeschlossen in einem Karton. Jede Packung enthalt 4, 10, 12, 14, 16,
20, 24, 30, 100 oder 500 Tabletten.

Blisterpackungen in einem Beutel, eingeschlossen in einem Karton. Der Beutel enthalt ein
Trockenmittelbeutel. Das Trockenmittel muss im Beutel bleiben und darf nicht gegessen
werden. Jede Packung enthalt 14, 20 oder 21 Tabletten.

Nicht alle PackungsgroBen werden in den Verkehr gebracht.

Zulass

ungs- Inhaber und Hersteller Zulassung

Marketing Zulassung Inhaber:
Beecham Group plc, 79 New Oxford Street, London, WC1A 1DG, Vereinigtes Konigreich
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Hersteller:

Glaxo Wellcome Produktion, Z.I. de la Peyenniere, 53100 Mayenne Cedex, Frankreich.

Andere Formate

Um dieses Merkblatt in Braille, GroBdruck oder Audio zu horen oder anzufordern, rufen Sie bitte
kostenlos an:

0800 198 5000 (nur UK)

Bitte halten Sie folgende Informationen bereit:
Produktname Augmentin 625 mg Tabletten
Referenznummer 00038/0362

Dies ist ein Service des Royal National Institute of Blind People.
Dieses Merkblatt wurde zuletzt im Januar 2025 uberarbeitet.

Markenzeichen sind Eigentum der GSK-Unternehmensgruppe oder an diese lizenziert.
© 2025 GSK-Unternehmensgruppe oder deren Lizenzgeber.

Beratung/medizinische Ausbildung

Antibiotika werden zur Behandlung von Infektionen eingesetzt, die durch Bakterien verursacht
werden. Sie haben keine Wirkung gegen Infektionen, die durch Viren verursacht werden.

Manchmal spricht eine durch Bakterien verursachte Infektion nicht auf eine Antibiotikakur an.
Einer der haufigsten Grunde dafur ist, dass die Bakterien, die die Infektion verursachen, gegen
das eingenommene Antibiotikum resistent sind. Das bedeutet, dass sie trotz des Antibiotikums
uberleben und sich sogar vermehren konnen.

Bakterien konnen aus vielen Grunden resistent gegen Antibiotika werden. Der sorgfaltige Einsatz
von Antibiotika kann dazu beitragen, die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass Bakterien
resistent werden.

Wenn lhr Arzt Ihnen eine Antibiotikakur verschreibt, ist diese nur zur Behandlung lhrer aktuellen
Erkrankung gedacht. Die Beachtung der folgenden Ratschlage hilft, die Entstehung resistenter
Bakterien zu verhindern, die das Antibiotikum unwirksam machen konnten.

1. Esist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosierung, zur richtigen Zeit
und fur die richtige Anzahl von Tagen einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen auf dem
Etikett und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie etwas nicht verstehen.

2. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, es sei denn, es wurde speziell fur Sie
verschrieben, und Sie sollten es nur zur Behandlung der Infektion verwenden, fur die es
verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fur andere Personen verschrieben wurden,
auch wenn diese eine Infektion hatten, die ahnlich wie Ihre war.

4. Sie sollten keine Antibiotika, die Ihnen verschrieben wurden, an andere Personen
weitergeben.

5. Wenn Sie nach Abschluss der von Ihrem Arzt verordneten Kur noch Antibiotika ubrig
haben, sollten Sie den Rest zur ordnungsgemaBen Entsorgung in eine Apotheke bringen.
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