Packungsbeilage: Information fur den Anwender
Amoxiclav Aristo 875 mg/125 mg Filmtabletten
Amoxicillin

Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben wurde.
Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind, oder wenn
Sie eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:
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. Was ist Amoxiclav Aristo und wofur wird es angewendet?
2.

Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?

Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?

Mogliche Nebenwirkungen

Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amoxiclav Aristo und wofur wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein Antibiotikum, das durch Abtoten der Bakterien wirkt, die die Infektion
verursachen. Es enthalt eine Kombination von zwei Wirkstoffen, namlich Amoxicillin und
Clavulansaure. Amoxicillin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als 'Penicilline'
bezeichnet werden und manchmal unwirksam (inaktiv) gemacht werden konnen. Der andere
Wirkstoff (Clavulansaure) verhindert, dass dies geschieht.

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen und Kindern zur Behandlung der folgenden Infektionen
angewendet:

Mittelohr- und Nasennebenhohleninfektionen
Atemwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Zahninfektionen
Infektionen der Knochen und Gelenke

Wann durfen Sie dieses Medikament nicht verwenden oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?

Wann durfen Sie dieses Medikament nicht verwenden?
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* Sie sind allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure, Penicillin oder einen der Bestandteile
dieses Medikaments.
Diese Stoffe finden Sie in Abschnitt 6.

* Sie haben jemals eine allergische Reaktion auf ein Antibiotikum gezeigt, z.B.
Hautausschlag oder Schwellung des Gesichts oder des Rachens.

* Sie hatten jemals Leberprobleme oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut), nachdem Sie
ein Antibiotikum eingenommen haben.

Verwenden Sie dieses Medikament nicht, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie unsicher sind, sollten Sie vor der Einnahme dieses Medikaments lhren Arzt oder
Apotheker um Rat fragen.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Medikament sein?
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Medikament verwenden, wenn
Sie:

* das Pfeiffersche Driisenfieber (Mononukleose) haben

* Leber- oder Nierenprobleme haben

* nicht regelmaBig urinieren.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sollten Sie vor
der Einnahme dieses Medikaments mit lhrem Arzt oder Apotheker sprechen.

In bestimmten Fallen kann lhr Arzt bestimmen lassen, welche Art von Bakterien |hre Infektion
verursacht. Abhangig von den Ergebnissen kann lhnen eine andere Starke dieses Medikaments
oder ein anderes Medikament verschrieben werden.

Achten Sie auf die folgenden Anzeichen

Dieses Medikament kann einige bestehende Krankheitssymptome verschlimmern oder schwere
Nebenwirkungen verursachen. Dazu gehoren unter anderem allergische Reaktionen,
Krampfanfalle (Konvulsionen) und Entziindungen des Dickdarms. Wenn Sie dieses Medikament
verwenden, sollten Sie auf das Auftreten dieser Anzeichen achten, um das Risiko von
Komplikationen zu

verringern (siehe Abschnitt 4 ,Zu beachtende Anzeichen sind unter anderem:”).

Blut- und Urintests

Wenn Ihnen Blut abgenommen wird, um die Leberfunktion zu tberpriifen (Leberfunktionstests),
oder wenn Ihr Urin untersucht wird (auf Glukose), informieren Sie lhren Arzt oder lhre
Krankenschwester daruber, dass Sie dieses Medikament einnehmen. Es ist wichtig, dass sie dies
wissen, da dieses Medikament die Ergebnisse solcher Tests beeinflussen kann.

Nehmen Sie noch andere Medikamente ein?
Nehmen Sie neben Amoxiclav Aristo noch andere Medikamente ein, haben Sie dies kurzlich

getan oder planen Sie dies in naher Zukunft? Informieren Sie dann Ihren Arzt oder Apotheker.

* Wenn Sie Allopurinol einnehmen (wird bei Gicht verwendet) zusammen mit Amoxiclav
Aristo, steigt das Risiko einer allergischen Hautreaktion.
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* Wenn Sie Probenecid einnehmen (wird bei Gicht verwendet), kann Ihr Arzt entscheiden,
Ihre Dosis von Amoxiclav Aristo anzupassen.

* Wenn Sie Medikamente einnehmen, um die Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern (wie
Warfarin), kdnnen zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich sein.

* Amoxiclav Aristo kann die Wirkung von Methotrexat (wird zur Behandlung von Krebs oder
rheumatischen Erkrankungen verwendet) beeinflussen.

* Amoxiclav Aristo kann die Wirkung von Mycophenolatmofetil (wird verwendet, um die
AbstoBung transplantierter Organe zu verhindern) beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Sind Sie schwanger, glauben Sie, schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder stillen
Sie? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Medikament
einnehmen.

Fahrtuchtigkeit und Bedienen von Maschinen

Dieses Medikament kann Nebenwirkungen verursachen, die Ihre Fahrtuchtigkeit beeintrachtigen
konnen.

Fahren Sie nicht und bedienen Sie keine Maschinen, es sei denn, Sie fuhlen sich gut.

Amoxiclav Aristo enthalt Natrium
Dieses Medikament enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, das heiBt, es ist im
Wesentlichen ,natriumfrei’.

3. Wie verwenden Sie dieses Medikament?

Verwenden Sie dieses Medikament immer genau so, wie es lhnen |hr Arzt oder Apotheker gesagt
hat. Sind Sie unsicher uber die richtige Anwendung? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder
Apotheker.

Erwachsene und Kinder, die 40 kg oder mehr wiegen
* Die Ubliche Dosierung betragt zweimal taglich 1 Tablette
* Eine hohere Dosierung ist dreimal taglich 1 Tablette

Kinder, die weniger als 40 kg wiegen
* Kinder unter 6 Jahren sollten vorzugsweise mit Amoxicillin/Clavulansaure als orale
Suspension (in Flaschen oder Beuteln) behandelt werden.
* Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Ihr Kind weniger als 40 kg wiegt und
diese Tabletten verschrieben bekommt. Die Tabletten sind nicht geeignet fur Kinder, die
weniger als 25 kg wiegen.

Patienten mit Leber- und Nierenproblemen
* Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann es sein, dass die Dosierung angepasst wird. [hr Arzt
konnte sich fur eine andere Starke oder ein anderes Medikament entscheiden.
* Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es notwendig sein, dass |hr Blut haufiger getestet
wird, um zu uberprufen, ob |hre Leber gut funktioniert.

Wie wird dieses Medikament eingenommen?
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* Wahrend einer Mahlzeit einnehmen.

* Schlucken Sie die Tablette ganz mit einem Glas Wasser. Die Tabletten konnen entlang der
Bruchlinie geteilt werden, damit sie leichter geschluckt werden konnen. Sie mussen beide
Tablettenhalften gleichzeitig einnehmen.

* Nehmen Sie die Dosierungen gut uber den Tag verteilt ein, mit mindestens 4 Stunden
dazwischen. Nehmen Sie niemals 2 Dosierungen in 1 Stunde.

* Verwenden Sie dieses Medikament nicht langer als 2 Wochen. Wenn Sie sich dann noch
krank fuhlen, gehen Sie zuruck zu lhrem Arzt.

Haben Sie zu viel von diesem Medikament eingenommen?

Wenn Sie zu viel von diesem Medikament eingenommen haben, konnen Sie Magenprobleme (wie
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfanfalle (Konvulsionen) bekommen. Informieren
Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt. Nehmen Sie die Medikamentenverpackung (die Schachtel
oder die Flasche) dieses Medikaments mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Haben Sie vergessen, dieses Medikament einzunehmen?

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Nehmen Sie die nachste Dosis nicht zu fruh ein, warten Sie etwa 4 Stunden vor der Einnahme
der nachsten Dosis. Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis hachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme dieses Medikaments beenden

Nehmen Sie dieses Medikament 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, kann die Infektion wieder aufflammen.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Medikaments? Wenden Sie sich dann an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Medikament kann auch dieses Medikament Nebenwirkungen haben. Nicht jeder ist
davon betroffen. Bei diesem Medikament konnen die unten aufgefuhrten Nebenwirkungen
auftreten.

Anzeichen, auf die Sie achten sollten, sind unter anderem

Allergische Reaktionen

* Hautausschlag

* Entziindung eines BlutgefaBes (Vaskulitis), die als rote oder violette verdickte Flecken auf
der

* Haut sichtbar sein kann, aber auch an anderen Korperstellen auftreten kann

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

* Schwellung, manchmal des Gesichts oder des Rachens (Angioddem), die
Atembeschwerden verursachen kann

*  Ohnmacht
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* Brustschmerzen vor dem Hintergrund allergischer Reaktionen, was ein Symptom eines
durch Allergie ausgelosten Herzinfarkts (Kounis-Syndrom) sein kann

Nehmen Sie sofort Kontakt mit einem Arzt auf, wenn Sie eines dieser Probleme bekommen.
Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Medikaments.

Entzindung des Dickdarms
Entzundung des Dickdarms, die wassrigen Durchfall verursacht, der oft mit Blut und Schleim,
Magenschmerzen und/oder Fieber einhergeht.

Arzneimittelinduziertes Enterokolitis-Syndrom (DIES):

DIES wurde hauptsachlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin/Clavulanat erhielten. Es ist eine
bestimmte Form einer allergischen Reaktion mit dem Hauptsymptom wiederholtes Erbrechen (1-
4 Stunden nach Einnahme des Medikaments). Weitere Beschwerden kdnnen sein:
Bauchschmerzen, sich schlapp fiihlen, wenig Energie haben und viel schlafen wollen (Lethargie),
Durchfall und niedriger Blutdruck.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)
Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchbereich haben, kann dies ein Zeichen fur
eine akute Entzundung der Bauchspeicheldruse sein.

Nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf, um Rat zu erhalten, wenn Sie eines dieser
Symptome bekommen.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Diese treten bei mehr als 1 von 10 Anwendern auf
* Durchfall (bei Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen
Diese treten bei weniger als 1 von 10 Anwendern auf
* Soor (Candida — eine Pilzinfektion in der Vagina, im Mund oder in Hautfalten)
+ Ubelkeit, besonders bei hohen Dosierungen
Nehmen Sie dieses Medikament wahrend einer Mahlzeit ein, wenn Sie darunter leiden
* Erbrechen
* Durchfall (bei Kindern)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Diese treten bei weniger als 1 von 100 Anwendern auf
* Hautausschlag, Juckreiz
» Juckende erhabene Beulen/Ausschlag (Nesselsucht)
* Verdauungsstorungen (Indigestion)
* Schwindel
* Kopfschmerzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die durch Blutuntersuchungen nachgewiesen

werden konnen:
* Erhohung einiger von der Leber produzierter tiffen (Enzyme)
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Seltene Nebenwirkungen
Diese treten bei weniger als 1 von 1000 Anwendern auf
* Hautausschlag mit Blasenbildung und R6tung, die wie Stecknadelkdpfe aussehen (dunkle
Flecken in der Mitte, umgeben von einem helleren Ring und einem dunklen AuBBenring —
Erythema multiforme)
Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

Seltene Nebenwirkungen, die durch Blutuntersuchungen nachgewiesen werden konnen:
* Eine niedrige Anzahl von Blutzellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind
* Eine niedrige Anzahl weiBer Blutkorperchen

Haufigkeit nicht bekannt
Die Haufigkeit kann mit den verfugbaren Daten nicht bestimmt werden.
* Allergische Reaktionen (siehe oben)
* Entziindung des Dickdarms (siehe oben)
* Entziindung der Hirn- und Riickenmarkshaute (aseptische Meningitis)
* Schwere Hautreaktionen:

- Ein weit verbreiteter Hautausschlag mit Blasenbildung und Abschalung, insbesondere
um Mund, Nase, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom) und eine
schwerere Form, die eine ausgedehnte Abschalung der Haut verursachen kann (mehr
als 30% der Korperoberflache — toxische epidermale Nekrolyse)

- Ein weit verbreiteter roter Hautausschlag mit kleinen, mit Eiter gefiillten Blasen (bullose
exfoliative Dermatitis)

- Ein roter, schuppiger Hautausschlag mit Verdickungen unter der Haut und Blasen
(pustuloses Exanthem)

- Grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Drusen und
abnormen Blutuntersuchungsergebnissen (wie eine erhohte Konzentration weiBer
Blutkorperchen (Eosinophilie) und Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen (DRESS))

- Ein roter Ausschlag, der haufig auf beiden Seiten des GesaBes, oben an der Innenseite
der Oberschenkel, in den Achselhdhlen und am Hals auftritt (Symmetrisches
arzneimittelbedingtes intertrigindses und flexurales Exanthem (SDRIFE))

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

* Ausschlag mit Blasen in Form eines Kreises mit zentraler Krustenbildung oder wie eine
Perlenkette (lineare IgA-Krankheit)

* Entziindung der Leber (Hepatitis) Gelbsucht, verursacht durch einen Anstieg des Bilirubins
im Blut (einer in der Leber produzierten Substanz), die Ihre Haut und das WeiBe Ihrer
Augen gelb erscheinen lassen kann

* Entzindung der Nierentubuli

* Blut braucht langer, um zu gerinnen

* Hyperaktivitat

» Anfalle/Krampfe (bei Personen, die hohe Dosierungen dieses Medikaments einnehmen
oder Nierenprobleme haben)

* Eine schwarz behaarte Zunge

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/de

Nebenwirkungen, die durch Blut- oder Urinuntersuchungen nachgewiesen werden konnen:
* Ein schwerer Ruckgang der Anzahl weiBer Blutkorperchen
* Eine niedrige Anzahl roter Blutkorperchen (hamolytische Anamie)
* Kristalle im Urin, was zu akutem Nierenschaden fuhrt

Meldung von Nebenwirkungen

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

Dies gilt auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt uber das Niederlandische Nebenwirkungszentrum Lareb
melden, Website: www.lareb.nl. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen,
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Medikaments zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Medikament auf?

AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Bei unter 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Verwenden Sie dieses Medikament nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf der
Schachtel oder Blisterpackung nach ,EXP" angegeben. Dort steht ein Monat und ein Jahr. Der
letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum.

Spulen Sie Medikamente nicht in der Spule oder der Toilette hinunter und werfen Sie sie nicht in
den Mull. Fragen Sie lhren Apotheker, was Sie mit Medikamenten tun sollen, die Sie nicht mehr
verwenden. Sie werden dann auf verantwortungsvolle Weise entsorgt und gelangen nicht in die
Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Welche Stoffe sind in diesem Medikament enthalten?

* Die Wirkstoffe in diesem Medikament sind Amoxicillin und Clavulansaure

* Jede Tablette enthalt Amoxicillin-Trihydrat entsprechend 875 mg Amoxicillin und Kalium
Clavulanat entsprechend 125 mg Clavulansaure

* Die anderen Stoffe in diesem Medikament sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose (E460), Crospovidon Typ A (E1202),
Croscarmellose-Natrium, kolloidales wasserfreies Siliciumdioxid (E551), Magnesiumstearat
(E470b).
Filmiberzug: basisches butyliertes Methacrylat-Copolymer, Titandioxid (E171), Talkum
(E553b), Macrogol 6000.

Wie sieht Amoxiclav Aristo aus und wie viel ist in einer Packung enthalten?
WeiRe bis cremeweiBe langliche filmbeschichtete Tablette mit Bruchrille.

OPA/AI/PVC-AI Blisterverpackung:

4/5/6/10/12/14/15/16/18/20/21/24/30/36/42/48/54/60/66/72/78/84/90/96/100/500
filmbeschichtete Tabletten
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Nicht alle genannten PackungsgroB3en werden in den Handel gebracht.
Inhaber der Zulassung fur das Inverkehrbringen und Hersteller

Inhaber der Zulassung fur das Inverkehrbringen
Aristo Pharma GmbH

Wallerroder Str. 8 - 10

13435 Berlin

Deutschland

Hersteller

PenCef Pharma GmbH
Breitenbachstrasse 13 - 14
13509 Berlin

Deutschland

Eingetragen im Register unter:
RVG 116980, Amoxiclav Aristo 875 mg/125 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel ist in den EWR-Mitgliedstaaten unter den folgenden Namen registriert:
Deutschland Amoxiclav Aristo 875 mg / 125 mg Filmtabletten
Niederlande Amoxiclav Aristo 875 mg/125 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im Juli 2025 genehmigt
Allgemeine Hinweise zur Anwendung von Antibiotika

Antibiotika werden zur Behandlung von durch Bakterien verursachten Infektionen eingesetzt. Sie
haben keine Wirkung auf 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 verschiedenen Grunden resistent gegen Antibiotika werden. Ein
sorgfaltiger 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. Indem Sie die folgenden Ratschlage befolgen, konnen Sie dazu beitragen,
das Auftreten resistenter Bakterien zu verhindern, was zur Folge hatte, dass das Antibiotikum
nicht mehr wirkt.
1. Esist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosierung, zur richtigen Zeit
und uber 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.
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Sie durfen ein Antibiotikum nur einnehmen, wenn es speziell fur Sie verschrieben wurde,
und Sie durfen es nur zur Behandlung der Infektion verwenden, fur die es verschrieben
wurde.

Sie durfen keine Antibiotika einnehmen, die anderen Personen verschrieben wurden, auch
wenn sie eine Infektion hatten, die lhrer ahnlich war.

. Sie durfen Antibiotika, die lhnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen
weitergeben.

. Wenn nach der Einnahme der Antibiotika gemaB den Anweisungen lhres Arztes noch
Reste Ubrig sind, sollten Sie diese zur ordnungsgemaRen Entsorgung in eine Apotheke
bringen.
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