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Information fiir Anwender

Amoxibeta® T 1000
1000 mg, Tabletten
Amoxicillin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* 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.
* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich (oder lhrem 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Amoxibeta und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoxibeta beachten?
3. Wie ist Amoxibeta einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amoxibeta aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amoxibeta und wofiir wird es angewendet?
Was ist Amoxibeta
Amoxibeta ist ein Antibiotikum. Der Wirkstoff ist Amoxicillin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die ,Penicilline” genannt werden.

Wofiir wird Amoxibeta angewendet

Amoxibeta wird angewendet, um von Bakterien verursachte Infektionen an verschiedenen Stellen des Korpers
zu behandeln. Amoxibeta kann auch in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, um ein
Magengeschwir zu behandeln.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoxibeta beachten?
Amoxibeta darf nicht eingenommen werden,
» wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Penicillin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
« wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) gegen irgendein anderes
Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder
Hals gehandelt haben.

Nehmen Sie Amoxibeta nicht ein, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor der Einnahme
von Amoxibeta mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amoxibeta einnehmen, wenn Sie:

« Pfeiffer’'sches Drisenfieber haben (Fieber, Halsschmerzen, geschwollene Driisen und extreme Mudigkeit).
* Nierenprobleme haben.

* nur unregelmanig urinieren.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Amoxibeta mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

Blut- und Urin-Untersuchungen
Wenn bei lhnen:

« Urin-Tests (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Bestimmung der Leberwerte,

« Estriol Tests (werden wahrend der Schwangerschaft verwendet um die Entwicklung des Babies zu kontrollieren)
vorgenommen werden,

informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker darlber, dass Sie Amoxibeta einnehmen.

Dies ist notwendig, weil Amoxibeta die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Amoxibeta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

» Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Amoxibeta einnehmen, ist die Wahrscheinlichkeit groRer,
dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

» Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen, kann |hr Arzt entscheiden, die Dosis von
Amoxibeta anzupassen.

* Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) einnehmen, sind méglicher-
weise zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

» Wenn Sie andere Antibiotika einnehmen (wie Tetracycline), kann Amoxibeta weniger wirksam sein.

» Wenn Sie Methotrexat (verwendet in der Krebsbehandlung und bei schwerer Psoriasis) einnehmen, kann
Amoxibeta die Nebenwirkungen verstarken.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Amoxibeta kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden (wie allergische Reaktionen, Schwindel-
gefuhl und Krampfe) konnen lhre Verkehrstlchtigkeit beeintrachtigen. Sie dirfen sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl fihlen.

3. Wie ist Amoxibeta einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
» Schlucken Sie die Tablette mit Wasser.
* Teilen Sie die Dosen gleichmaRig Uber den Tag auf, mit einem Abstand von mindestens 4 Stunden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen wurden abhangig von dem Koérpergewicht der Kinder in Kilogramm errechnet.

* lhr Arzt wird Sie beraten wie viel Amoxibeta Sie lhrem Baby oder Kind geben sollen.

* Die Ubliche Dosis betragt 40 mg bis 90 mg pro Kilogramm Kérpergewicht pro Tag, angewendet in zwei oder
drei aufgeteilten Dosen.

» Die maximal empfohlene Dosis betragt 100 mg pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag.

Erwachsene, altere Patienten und Kinder mit einem Kérpergewicht von 40 kg oder mehr

Die ubliche Dosis von Amoxibeta ist 250 mg bis 500 mg dreimal taglich oder 750 mg bis 1 g alle 12 Stunden,

abhangig von dem Schweregrad und der Art der Infektion.

» Schwere Infektionen: 750 mg bis 1g dreimal taglich.

» Harnwegsinfektionen: 3g zweimal taglich flr einen Tag.

 Borreliose (eine Infektion, die verbreitet wird durch Zecken): Isoliertes Erythema migrans (Friihstadium — rot
oder rosa runder Hautausschlag): 4 g pro Tag, systemische Erscheinungsform (Spatstadium — bei mehreren
ernsten Symptomen oder wenn sich die Krankheit Gber den Korper ausbreitet): bis zu 6 g pro Tag.

* Magengeschwiir: eine 750mg oder 1g Dosis zweimal taglich fur 7 Tage mit anderen Antibiotika und
Arzneimitteln zur Behandlung von Magengeschwdren.

* Um eine Infektion des Herzens wahrend einer Operation zu vermeiden: Die Dosis variiert entsprechend
der Art der Operation. Andere Arzneimittel konnen ebenfalls gleichzeitig angewendet werden. Ihr Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal kann lhnen mehr Details geben.

» Die maximal empfohlene Dosis betragt 6 g pro Tag.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, kdnnte die Dosis niedriger als die tbliche Dosis sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amoxibeta eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Amoxibeta eingenommen haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall) oder Kristallbildung im Urin kommen, das sich durch triiben Urin oder Probleme beim Urinieren
bemerkbar machen kann. Kontaktieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt. Nehmen Sie das Arzneimittel
mit und zeigen Sie es dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxibeta vergessen haben

» Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken.

» Nehmen Sie die nachste Dosis nicht zu friih ein, sondern warten Sie etwa 4 Stunden, bevor Sie die néchste
Dosis einnehmen.

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

Wie lange sollten Sie Amoxibeta einnehmen?

* Nehmen Sie Amoxibeta so lange ein, wie es ihr Arzt ihnen verordnet hat, auch wenn Sie sich bereits besser
fuhlen. Sie bendtigen fir die Bekampfung lhrer Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien
Uberleben, kdnnen diese dazu flihren, dass die Infektion erneut auftritt.

» Wenn |hre Behandlung abgeschlossen ist, und Sie sich dann immer noch unwohl fiihlen, sollten Sie Ihren
Arzt aufsuchen.

Soor (eine Hefepilzinfektion feuchter Kérperregionen welche Schmerzen, Jucken und weilRen Ausfluss
verursachen kann) kann entstehen, wenn Amoxibeta tber einen langen Zeitraum angewendet wird. Wenn
das passiert, informieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie Amoxibeta fiir eine lange Zeit einnehmen, wird Ihr Arzt zuséatzliche Tests durchfiihren, um zu
kontrollieren, ob lhre Nieren, Leber und Blut normal arbeiten.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken, nehmen Sie Amoxibeta nicht
weiter ein und wenden Sie sich sofort an einen Arzt — Sie konnten dringend medizinische Versorgung
bendtigen:

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

* Allergische Reaktionen, die Symptome kénnen sein: Juckreiz der Haut oder Ausschlag, Schwellung des
Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Korpers oder Atembeschwerden. Diese kdnnen schwerwiegend sein
und es kam gelegentlich zum Tod.

» Hautausschlag oder stecknadelkopfgrofRRe flache rote runde Punkte unter der Hautoberflache oder klein-
flachige Hautblutungen der Haut. Das tritt bei allergischen Reaktionen aufgrund von Entziindungen der
BlutgefaRwande auf. Damit verbunden kénnen Gelenksschmerzen (Arthritis) und Nierenprobleme sein.

» Eine verzdgerte allergische Reaktion kann gewdhnlich 7 bis 12 Tage nach der Amoxibeta Einnahme
auftreten, einige Symptome sind: Hautausschlage, Fieber, Gelenksschmerzen und VergroRerung der
Lymphknoten, vor allem unter den Armen.

* Eine Hautreaktion bekannt als “Erythema multiforme”, bei der bei lhnen auftreten kann: juckende rétlich-
violette Flecken auf der Haut vor allem auf den Handflachen oder auf den FuRsohlen, ,wabenartige”
erhdhte geschwollene Bereiche auf der Haut, empfindliche Bereiche auf der Mundoberflache, Augen und
Intimbereich. Sie kdnnen Fieber haben und sehr mide sein.

» Andere schwere Hautreaktionen kdnnen sein: Veranderung der Hautfarbe, Beulen unter der Haut, Blas-
chenbildung, Pusteln, Abschalen der Haut, Rétung, Schmerzen, Juckreiz, Schuppenbildung. Damit ver-
bunden kénnen Fieber, Kopfschmerzen und Kérperschmerzen sein.

 Grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber und geschwollenen Driisen und anomalen Blutwerten
(einschlieBlich erhéhter Spiegel der weifen Blutzellen [Eosinophilie] und der Leberenzyme) (Arzneimittel-
reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS]).

« Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen oder andere Symptome einer Infektion, oder wenn Sie leicht blaue
Flecken bekommen. Das kdnnen Zeichen dafiir sein, dass Sie ein Problem mit den Blutzellen haben.

« Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, welche wahrend der Behandlung von Borreliose mit Amoxibeta auftritt,
verursacht Fieber, Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautausschlag.

» Entziindungen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall, der manchmal Blut enthalt, Schmerzen und Fieber.

» Schwere Nebenwirkungen der Leber kdnnen auftreten. Das betrifft hauptsachlich Personen, die tiber lange
Zeit behandelt wurden, Manner und altere Personen. Sie missen lhren Arzt dringend aufsuchen, wenn Sie
folgendes bekommen:

— Schwere blutige Durchfalle.

— Blasen, Rétung oder kleinflachige Hautblutungen.

— Dunklerer Urin oder blasserer Stuhl.

— Gelbfarbung der Haut oder des WeilRen im Auge (Gelbsucht). Siehe auch bei Andmie unten, die zu
Gelbsucht fuhren kann.

Das kann passieren, wahrend Sie das Arzneimittel einnehmen oder bis zu einigen Wochen danach.

Wenn irgendetwas des oben genannten auf Sie zutrifft, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter
ein und wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Manchmal kénnen weniger schwere Hautreaktionen auftreten wie:
Ein leichter juckender Ausschlag (runde, rosa-rote Flecken), ,wabenartige* geschwollene Bereiche auf den

Unterarmen, Beinen, Handflachen und FuRRsohlen. Das tritt gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) auf.

Wenn Sie irgendetwas davon bemerken, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, da die Einnahme von Amoxibeta
beendet werden muss.

Die anderen Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Hautausschlag.

+ Ubelkeit (Nausea).

* Durchfall.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
+ Ubelkeit (Erbrechen).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

» Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder in Hautfalten), Sie kénnen eine Behandlungen
gegen Soor von lhrem Arzt bekommen.

* Nierenprobleme.

» Anfalle (Krampfe), zeigte sich bei Patienten, die hohe Dosen einnahmen oder Nierenprobleme hatten.

» Schwindel.

+ Uberaktivitat.

« Kristallbildung im Urin, das sich durch triben Urin oder Probleme oder Beschwerden beim Harnlassen
bemerkbar machen kann. Achten Sie darauf ausreichend viel zu trinken, um das Risiko diese Symptome
zu bekommen zu reduzieren.

« Die Zunge kann sich gelb, braun oder schwarz farben und ein haariges Aussehen haben.

* Ein UbermaRiger Zerfall von roten Blutkdrperchen, das eine Form der Anamie bewirkt. Symptome sind: Midigkeit,
Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwindel, Blasse und Gelbfarbung der Haut und des Weifen im Auge.

» Geringe Anzahl an weilen Blutk&rperchen.

» Geringe Anzahl an Zellen, die bei der Blutgerinnung beteiligt sind. Das Blut kann langer brauchen als nor-
malerweise um zu gerinnen. Sie kdnnten das bemerken, wenn Sie Nasenbluten haben oder sich schneiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amoxibeta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 Amoxibeta enthalt: Der Wirkstoff ist in jeder Tablette ist 1000 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 6000, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Amoxibeta aussieht und Inhalt der Packung:
Amoxibeta sind weil3e, langliche Tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe mit den MaRen: ca. 22mm (Lange)
und 8 mm (Breite). Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Erhaltliche Packungen mit 10, 20 und 30 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH PenCef Pharma GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg Breitenbachstr. 13 — 14, 13509 Berlin

Telefon 0821 748810, Telefax 0821 74881420
E-Mail: info@betapharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2018. 313139

Allgemeine Hinweise zur Anwendung von Antibiotika

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

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine Antibiotikabehandlung an. Einer der hdufigsten
Griinde dafiir ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit auslésen, resistent gegen das
angewendete Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie liberleben kbénnen und sich sogar trotz des
Antibiotikums vermehren.

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

Wenn Ihr Arzt Ihnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Ihre derzeitige
Erkrankung zu behandeln. Die Beachtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftreten resistenter
Bakterien, welche die Wirkung des Antibiotikums unterbinden kénnen, zu verhindern.

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosis, zu den richtigen Zeiten und fiir die
richtige Dauer einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen in der Packungsbeilage und fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendetwas nicht verstehen.

2. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht speziell fiir Sie verschrieben wurde und
Sie sollten es nur fiir die Behandlung der Infektion anwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden,
selbst wenn diese eine &hnliche Infektion hatten.

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

5. Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum (ibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von lhrem Arzt
angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfien
Entsorgung in eine Apotheke bringen.




