ANHANG II1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS, ETIKETTIERUNG
UND PACKUNGSBEILAGE

Hinweis: Diese Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und
Packungsbeilage ist die zum Zeitpunkt der Kommissionsentscheidung giltige Fassung.

Nach der Kommissionsentscheidung werden die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten die
Produktinformation in Zusammenarbeit mit dem Referenzmitgliedstaat nach Bedarf
aktualisieren. Daher stellen diese Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,

Etikettierung und Packungsbeilage nicht unbedingt den aktuellen Text dar.
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 250 mg/125 mg Filmtabletten}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

250 mg/125 mg Filmtabletten
Filmtablette.
[Ist national auszufiillen]

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.
[Ist national auszufiillen]

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.
[Lst national auszufiillen]

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen und Kindern indiziert (siche
Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1).
o akute bakterielle Sinusitis (nach addquater Diagnosestellung)
Urozystitis
Pyelonephritis
Infektionen der unteren Hautschichten
Tierbisse
schwere dentale Abszesse mit sich ausbreitender Infektion der unteren Hautschichten.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.
4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosierung von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion gewahlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:
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. die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

o die Schwere und den Ort der Infektion

. das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Der Gebrauch von alternativen Augmentin-Formulierungen (z. B. solchen, die hdhere Dosen von
Amoxicillin und/oder unterschiedliche Verhiltnisse von Amoxicillin zu Clavulansédure bieten) sollte
gegebenenfalls beriicksichtigt werden (siche Abschnitte 4.4 und 5.1).

250 mg/125 mg Filmtabletten, 250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Fiir Erwachsene und Kinder > 40 kg enthilt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie
unten beschrieben eine tigliche Gesamtdosis von 750 mg Amoxicillin/375 mg Clavulansdure. Wenn
eine hohere tdgliche Dosis von Amoxicillin nétig ist, wird empfohlen, eine andere Augmentin-
Formulierung auszuwéhlen, um die Gabe unnétig hoher tdglicher Dosen von Clavulanséure zu
vermeiden (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Fiir Erwachsene und Kinder > 40 kg enthélt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie
unten beschrieben eine tagliche Gesamtdosis von 750 mg Amoxicillin/375 mg Clavulanséiure. Fiir
Kinder < 40 kg enthélt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie unten beschrieben
eine tagliche Gesamtdosis von 720 mg Amoxicillin/360 mg Clavulansdure. Wenn eine hohere tigliche
Dosis von Amoxicillin ndtig ist, wird empfohlen, eine andere Augmentin-Formulierung auszuwéhlen,
um die Gabe unnétig hoher taglicher Dosen von Clavulansédure zu vermeiden (sieche Abschnitte 4.4
und 5.1).

Die Behandlung sollte ohne Uberpriifung 14 Tage nicht iiberschreiten.

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Dreimal tdglich eine Dosis von 250 mg/125 mg.

Kinder <40 kg

250 mg/125 mg Filmtabletten
Augmentin 250 mg/125 mg Filmtabletten werden fiir Kinder < 40 kg nicht empfohlen.

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Augmentin 250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen werden fiir

Kinder < 40 kg nicht empfohlen.

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
9 mg/4,5 mg/kg/Tag bis 18 mg/9 mg/kg/Tag aufgeteilt in drei Tagesdosen.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen wird fiir
die Anwendung bei Patienten unter 6 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Dosisanpassungen basieren auf der maximal empfohlenen Amoxicillinmenge.
Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.
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Erwachsene und Kinder >40 kg

KrCl: 10-30 ml/min 250 mg/125 mg zweimal téglich

KrCI < 10 ml /min 250 mg/125 mg einmal taglich

Hamodialyse Zwei Gaben von 250 mg/125 mg alle 24 Stunden, mit zwei zusétzlichen
Gaben von 250 mg/125 mg wéhrend der Dialyse, mit einer Wiederholung am
Ende der Dialyse (da die Serumkonzentrationen sowohl von Amoxicillin als
auch von Clavulansdure durch die Dialyse verringert werden)

Kinder < 40 kg

Bei Kindern < 40 kg mit einer Kreatinin-Clearance von unter 30 ml/min wird die Anwendung von
Augmentin-Praparaten mit einem Verhéltnis von Amoxicillin zu Clavulansiure von 2:1 nicht
empfohlen, da keine Dosisanpassung moglich ist. Bei diesen Patienten werden Augmentin-
Formulierungen mit einem Amoxicillin-Clavulanséure-Verhéltnis von 4:1 empfohlen.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméfig kontrollieren (siche Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Einnahme sollte zu Beginn einer Mahlzeit erfolgen, um eine mégliche Magen-Darm-
Unvertriglichkeit so weit wie moglich zu reduzieren und eine optimale Resorption von
Amoxicillin/Clavulanséure zu erreichen.

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen sollten vor der Einnahme in ein wenig
Wasser eingeriihrt werden.

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Schiitteln, um das Pulver zu lockern, gemaf3 Anleitung Wasser hinzufiigen, umdrehen und schiitteln.
Flasche vor jedem Gebrauch schiitteln (siche Abschnitt 6.6).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstorung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansiure
hervorgerufen wurde (siche Abschnitt 4.8).

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnhahmen fir die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansaure ist der Patient sorgféltig nach fritheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen.

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
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Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und Personen
mit atopischen Erkrankungen tragen ein erhdhtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer
allergischen Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulanséure beendet und eine
geeignete Alternativ-Therapie begonnen werden.

In Féllen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht
wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Therapie mit
Amoxicillin/Clavulansédure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Erwidgung gezogen werden.

Diese Augmentin-Formulierung ist nicht fiir den Gebrauch geeignet, wenn ein hohes Risiko besteht,
dass die vermuteten Erreger eine reduzierte Empfindlichkeit oder Resistenz gegeniiber Betalaktam-
Antibiotika aufweisen, die nicht durch Betalaktamasen hervorgerufen wird, die empfindlich gegeniiber
einer Hemmung durch Clavulansdure sind (z. B. Penicillin-unempfindliche S. pneumoniae).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansdure sollte bei Verdacht auf eine infektidse Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wabhrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhohen.

Bei ldngerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem {iberméBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustuldsen Exanthems
(AGEP) sein (siche Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulanséure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrinkung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei ménnlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und konnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wihrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Féllen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse konnen ernsthaft sein, in sehr seltenen Féllen wurde iiber Todesfélle berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerer Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siehe Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika wurde iiber Fille von Antibiotika-assoziierter Kolitis berichtet, deren
Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (sieche Abschnitt 4.8). Daher ist es wichtig, bei
Patienten, bei denen es wihrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums zu Durchfall kommt, an
diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis auftreten, muss
Amoxicillin/Clavulanséure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine angemessene Behandlung
begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem Fall kontraindiziert.

Waihrend einer langerfristigen Behandlung sollten die Organfunktionen, einschlieBlich Nieren-, Leber-
und hdamatopoetische Funktion, regelmaf3ig kontrolliert werden.
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Bei mit Amoxicillin/Clavulansédure behandelten Patienten wurde in seltenen Fillen iiber eine
Verldngerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion sollte die Dosis dem Schweregrad der
Nierenfunktionsstdrung angepasst werden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Fillen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wahrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelmiBig zu kontrollieren (siehe Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, weil nicht-
enzymatische Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben kdnnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansdure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Berichte iiber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten haben und bei denen
anschlieflend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestétigt werden.

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

1 ml Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 2,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Dieses Arzneimittel enthdlt Maltodextrin (Glucose). Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
erhdhten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfiltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siehe
Abschnitte 4.4 und 4.8).
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Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitéit verursachen.

Probenecid

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubuldre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann
erhohte und langer anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin (aber nicht von Clavulanséure) zur Folge
haben.

4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen
(siche Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulanséure wéhrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulanséure mit einem erhohten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hélt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sdugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Saugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss. Die
Moglichkeit einer Sensibilisierung ist zu beriicksichtigen. Amoxicillin/Clavulanséure sollte wiahrend
der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwégung durch den behandelnden Arzt verabreicht
werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen kdnnen (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hiufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose

Haufig

UbermiBiges Wachstum von
unempfindlichen Organismen

Nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
Hiamolytische Andmie Nicht bekannt
Verldngerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'’

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt
Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Reversible Hyperaktivitit Nicht bekannt
Krampfanfille® Nicht bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

250 mg/125 mg Filmtabletten

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Durchfall Sehr hiufig
Ubelkeit’ Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Durchfall Haufig
Ubelkeit’ Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt
Verfirbung der Zihne'' Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’
Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
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Urtikaria Gelegentlich

Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem | Nicht bekannt
(AGEP)’

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie® Nicht bekannt
' Siehe Abschnitt 4.4

* Siehe Abschnitt 4.4,

3 Ubelkeit tritt haufiger in Verbindung mit héheren oralen Dosen auf. Das Auftreten von
gastrointestinalen Nebenwirkungen kann verringert werden, wenn Amoxicillin/Clavulansiure
zu Beginn einer Mahlzeit eingenommen wird.

* EinschlieBlich pseudomembrandser Kolitis und himorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

> Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, war ein moderater Anstieg
von AST und/oder ALT zu beobachten, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

% Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4).

7 Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

¥ Siehe Abschnitt 4.9

? Siehe Abschnitt 4.4.

' Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4.

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

"'In sehr seltenen Fillen wurde bei Kindern iiber oberflichliche Zahnverfirbungen berichtet.
Eine gute Mundhygiene kann Zahnverfarbungen verhindern, da sich diese in der Regel beim
Zihneputzen entfernen lassen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde liber eine Ausféllung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravendser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéingigkeit der Katheter ist regelméBig zu

kontrollieren (siehe Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hiufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulansédure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert
einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulansiure

allein {ibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Bezichung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrof3e fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen

Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:

e Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure
inhibiert werden, einschlie3lich Klasse B, C und D.

e Verdnderung der PBPs, welche die Affinitét des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur
reduzieren.

Impermeabilitdt der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kénnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulanséure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte flir die Empfindlichkeit (ug/ml)
Empfindlich Intermedidr Resistent
Haemophilus influenzae' <1 - > ]
Moraxella catarrhalis® <1 - >1
Staphylococcus aureus > <2 - >2
Koagulase-negative <0,25 > 0,25
Staphylokokken
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 > 2
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Enterobacteriaceae™ - - > 8
Gram-negative Anaerobier’ <4 8 > 8
Gram-positive Anaerobier’ <4 8 > 8
Nicht Spezies-bezogene <2 4-8 > 8
Grenzwerte"

"Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansédure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

* Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Der Resistenz-Grenzwert von R>8 mg/l gewihrleistet, dass alle Isolate mit Resistenzmechanismen
als resistent angegeben werden.

> Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Pravalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen benotigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Privalenz von Resistenzen fraglich
1st.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken
Streptococcus viridans-Gruppe

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecium $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Von Natur aus resistente Organismen
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Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

$ Natiirliche intermedidre Empfindlichkeit in Abwesenheit von erworbenen
Resistenzmechanismen.

£ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansédure
resistent.

'Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin vollstiandig empfindlich ist, kann mit
dieser Formulierung von Amoxicillin/Clavulansédure behandelt werden. Erreger, die eine
reduzierte Empfindlichkeit jeglichen Grades gegeniiber Penicillinen zeigen, sollten nicht mit
dieser Formulierung behandelt werden (siche Abschnitte 4.2 und 4.4).

?In manchen Lindern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit
einer Haufigkeit von mehr als 10% berichtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Amoxicillin und Clavulansaure sind in wissriger Losung bei physiologischem pH-Wert vollstindig
gelost. Beide Bestandteile werden nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die
Resorption von Amoxicillin/Clavulanséure wird bei Einnahme zu Beginn einer Mahlzeit verbessert.
Die Bioverfiigbarkeit von Amoxicillin und Clavulansdure liegt nach oraler Verabreichung bei etwa
70 %. Die Plasmaprofile der beiden Bestandteile dhneln sich, die Zeit bis zum Erreichen der
maximalen Plasmakonzentration (T,,,x) betrdgt in beiden Féllen etwa eine Stunde.

Im Folgenden werden die pharmakokinetischen Ergebnisse aus einer Studie dargestellt, in denen
gesunde Probanden im Niichternzustand Amoxicillin/Clavulansdure (250 mg/125 mg dreimal téglich)
erhielten.

Mittelwerte (= Standardabweichung) der pharmakokinetischen Parameter

Verabreichte(r) Dosis Crnax Thax * AUC (9.24n) T1/2
Wirkstoff(e) (mg) (ug/ml) (h) (ug x h/ml) (h)

Amoxicillin
AMX/CA 250 33 1,5 26,7+4,56 1,36
250 mg/125 mg +1,12 (1,0-2,0) +0,56
Clavulansdure

AMX/CA 125 1,5 1,2 12,6 1,01
250 mg/125 mg +0,70 (1,0-2,0) +3,25 +0,11

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansdure
* Median (Spanne)

Die durch Amoxicillin/Clavulansédure erzielten Amoxicillin- und Clavulansédure-
Serumkonzentrationen sind mit denen vergleichbar, die durch orale Verabreichung dquivalenter Dosen
an Amoxicillin oder Clavulansiure allein erreicht werden.
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Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulanséure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betrdgt
etwa 0,3-0,4 1/kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 /kg fiir Clavulanséure.

Nach intravendser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile aus dem Arzneimittel eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist, wie die meisten Penicilline, in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulansdure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siehe
Abschnitt 4.6).

Es wurde gezeigt, dass sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure die Plazentaschranke passieren
(siche Abschnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinséure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansidure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Amoxicillin wird hauptsichlich iiber die Nieren ausgeschieden, wihrend Clavulansdure sowohl iiber
renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulanséure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansdure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einzelner Augmentin 250 mg/125 mg oder 500 mg/125 mg Tabletten unverdndert im
Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass {iber den Zeitraum von 24 Stunden 50—
85 % des Amoxicillins und 27—60 % der Clavulanséure iiber den Urin ausgeschieden werden. Bei
Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach der Verabreichung
ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzogert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren dhnlich wie diejenige bei dlteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
tagliche Gabe nicht tiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschriankten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wiihlen und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.

Geschlecht
Nach oraler Verabreichung von Amoxicillin/Clavulansiure an gesunde ménnliche und weibliche

Probanden hatte das Geschlecht keinen signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von
Amoxicillin oder Clavulanséure.
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Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschriankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance ist bei Amoxicillin
ausgepragter als bei Clavulansdure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin tiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion eine iiberméBige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wahrend addquate Konzentrationen an Clavulansidure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelmafigen Abstinden iiberwacht werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitdt und Gentoxizitét lassen
die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulanséure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Amoxicillin/Clavulansdure oder seinen
Komponenten durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3  Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen
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125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. 91 ml Wasser hinzufiigen, die Flasche umdrehen und gut schiitteln.

Stirke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

7. INHABER DER ZULASSUNG
[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJ1J}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
(MM/JTIT}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/125 mg Filmtabletten
{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen}

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen im Beutel}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen im Beutel }

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen im Beutel }

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 125 mg/31,25 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

500 mg/125 mg Filmtabletten
Filmtablette.
[Ist national auszufiillen]

500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.
[Ist national auszufiillen]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen in Beuteln;

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

[Ist national auszufiillen]

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen und Kindern indiziert (siche
Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1):

o akute bakterielle Sinusitis (nach addquater Diagnosestellung)
o akute Otitis media
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akute Exazerbationen einer chronischen Bronchitis (nach addquater Diagnosestellung)
ambulant erworbene Pneumonie

Urozystitis

Pyelonephritis

Haut- und Weichteilinfektionen, insbesondere Infektionen der unteren Hautschichten,
Tierbisse, schwere dentale Abszesse mit sich lokal ausbreitender Infektion

. Knochen- und Gelenkinfektionen, insbesondere Osteomyelitis.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.
4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewéhlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

. die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

. die Schwere und den Ort der Infektion
das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Der Gebrauch von alternativen Augmentin-Formulierungen (z. B. solchen, die hdhere Dosen von
Amoxicillin und/oder unterschiedliche Verhiltnisse von Amoxicillin zu Clavulansédure bieten) sollte
gegebenenfalls beriicksichtigt werden (siche Abschnitte 4.4 und 5.1).

Fiir Erwachsene und Kinder > 40 kg enthélt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie
unten beschrieben eine tagliche Gesamtdosis von 1.500 mg Amoxicillin/375 mg Clavulanséure. Fiir
Kinder < 40 kg enthélt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie unten beschrieben
eine tigliche Gesamtdosis von 2.400 mg Amoxicillin/600 mg Clavulansdure. Wenn eine héhere
tigliche Dosis von Amoxicillin nétig ist, wird empfohlen, eine andere Augmentin-Formulierung
auszuwihlen, um die Gabe unnétig hoher téglicher Dosen von Clavulanséure zu vermeiden (siche
Abschnitte 4.4 und 5.1).

Die Dauer der Behandlung sollte durch das Ansprechen des Patienten bestimmt werden. Einige
Infektionen (z.B. Osteomyelitis) bendtigen eine ldngere Behandlungsdauer. Die Behandlung sollte
ohne Uberpriifung 14 Tage nicht iiberschreiten (siche Abschnitt 4.4 beziiglich einer lingerfristigen
Behandlung).

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Dreimal tdglich eine Dosis zu 500 mg/125 mg.

Kinder <40 kg

20 mg/5 mg/kg/Tag bis 60 mg/15 mg/kg/Tag aufgeteilt in drei Tagesdosen.

Kinder kénnen mit Augmentin Tabletten, Suspensionen oder mit den padiatrischen Praparaten in
Beuteln behandelt werden. Kinder im Alter von 6 Jahren und jlinger sollten vorzugsweise mit

Augmentin Suspensionen oder mit den padiatrischen Préparaten in Beuteln behandelt werden.

Es sind keine klinischen Daten zu Augmentin-4:1-Formulierungen in Dosen von mehr als
40 mg/10 mg/kg pro Tag bei Kindern unter 2 Jahren verfiigbar.
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Altere Patienten
Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Dosisanpassungen basieren auf der maximal empfohlenen Amoxicillinmenge.
Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Erwachsene und Kinder >40 kg

KrCl: 10-30 ml/min 500 mg/125 mg zweimal téglich

KrCl < 10 ml /min 500 mg/125 mg einmal téglich

Héamodialyse 500 mg/125 mg alle 24 Stunden, mit 500 mg/125 mg zusitzlich wihrend der
Dialyse, mit einer Wiederholung am Ende der Dialyse (da die
Serumkonzentrationen sowohl von Amoxicillin als auch von Clavulansadure
durch die Dialyse verringert werden)

Kinder < 40 kg

KrCl: 10-30 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg zweimal tdglich (maximal 500 mg/125 mg zweimal
taglich).

KrCI < 10 ml /min 15 mg/3,75 mg/kg einmal taglich (maximal 500 mg/125 mg).

Hamodialyse 15 mg/3,75 mg/kg pro Tag einmal tiglich.
Vor der Himodialyse 15 mg/3,75 mg/kg. Um die Serumkonzentrationen
wiederherzustellen, sollte nach der Himodialyse 15 mg/3,75 mg pro kg
gegeben werden.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméBig kontrollieren (siche Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Einnahme sollte zu Beginn einer Mahlzeit erfolgen, um eine mégliche Magen-Darm-
Unvertriglichkeit so weit wie moglich zu reduzieren und eine optimale Resorption von
Amoxicillin/Clavulansdure zu erreichen.

Die Behandlung kann gemif3 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels der intravendsen
Formulierung parenteral eingeleitet und mit einer oralen Formulierung fortgesetzt werden.

500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Die Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen sollten vor der Einnahme in wenig

Wasser dispergiert werden.

500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Der Inhalt des Beutels muss vor der Einnahme in einem halben Glas Wasser dispergiert werden.
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50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Schiitteln, um das Pulver zu lockern, gemafl Anleitung Wasser hinzufiigen, umdrehen und schiitteln.
Flasche vor jedem Gebrauch schiitteln (siche Abschnitt 6.6).

4.3  Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstérung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansédure
hervorgerufen wurde (siche Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansaure ist der Patient sorgféltig nach fritheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und
atopische Personen tragen ein erhohtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen
Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulansidure beendet und eine geeignete
Alternativ-Therapie begonnen werden.

In Fillen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht
wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Behandlung mit
Amoxicillin/Clavulansdure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Erwadgung gezogen werden.

Diese Augmentin-Formulierung ist nicht fiir den Gebrauch geeignet, wenn ein hohes Risiko besteht,
dass die vermuteten Erreger eine reduzierte Empfindlichkeit oder Resistenz gegeniiber Betalaktam-
Antibiotika aufweisen, die nicht durch Betalaktamasen hervorgerufen wird, die empfindlich gegeniiber
einer Hemmung durch Clavulansiure sind. Dieses Préparat sollte nicht zur Behandlung von Penicillin-
resistenten S. pneumoniae verwendet werden.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siehe Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansdure sollte bei Verdacht auf eine infektidse Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wihrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wahrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhdhen.

Bei langerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem tiberméBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustuldsen Exanthems
(AGEP) sein (siche Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.
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Amoxicillin/Clavulansédure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrankung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.2).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei mannlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und kénnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wahrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Fillen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse konnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Féllen wurde iiber Todesfille berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siche Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika wurde iiber Fille von Antibiotika-assoziierter Kolitis berichtet, deren
Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siehe Abschnitt 4.8). Daher ist es wichtig, bei
Patienten, bei denen es wihrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums zu Durchfall kommt, an
diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis auftreten, muss
Amoxicillin/Clavulansdure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine angemessene Behandlung
begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem Fall kontraindiziert.

Wihrend einer lédngerfristigen Behandlung sollten die Organfunktionen, einschlieBlich Nieren-, Leber-
und hdmatopoetische Funktion, regelméfig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansdure behandelten Patienten wurde in seltenen Fillen iiber eine
Verlangerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die Dosis dem Schweregrad der
Nierenfunktionsstérung angepasst werden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Féllen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wéhrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgingigkeit des Katheters regelméfig zu kontrollieren (siche Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansdure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Berichte iiber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansédure erhalten haben und bei denen
anschlielend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus ETA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestétigt werden.
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1 Beutel Augmentin 125 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 3,75 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 Beutel Augmentin 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
7,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 Beutel Augmentin 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
15 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 ml Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthilt
2,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 ml Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 2,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 ml Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 2,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62.5 mg, 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen in Beuteln, 50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Dieses Arzneimittel enthélt Maltodextrin (Glucose). Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
erhohten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfaltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siche
Abschnitte 4.4 und 4.8).

Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitét verursachen.

Probenecid
Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubulédre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann

erhohte und ldnger anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.
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4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen
(siche Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulanséure wéhrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulanséure mit einem erhohten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hélt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sdugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Saugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss.
Amoxicillin/Clavulanséure sollte wihrend der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwiégung durch
den behandelnden Arzt verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen konnen (siche Abschnitt 4.8).

4.8  Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose Haufig

UbermiBiges Wachstum von Nicht bekannt
unempfindlichen Organismen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
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Hémolytische Andmie Nicht bekannt

Verldngerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'’

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Reversible Hyperaktivitit Nicht bekannt
Krampfanfille® Nicht bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

500 mg/125 mg Filmtabletten
500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln

Durchfall Sehr héiufig
Ubelkeit® Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
in Beuteln

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

Durchfall Haufig
Ubelkeit’ Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt
Verfirbungen der Zihne'' Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’

Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem | Nicht bekannt
(AGEP)’
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie® Nicht bekannt
" Siche Abschnitt 4.4

* Siehe Abschnitt 4.4

3 Ubelkeit tritt haufiger in Verbindung mit héheren oralen Dosen auf. Das Auftreten von
gastrointestinalen Nebenwirkungen kann verringert werden, wenn Augmentin zu Beginn
einer Mahlzeit eingenommen wird.

* EinschlieBlich pseudomembrandser Kolitis und himorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

3 Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, war ein moderater Anstieg
von AST und/oder ALT zu beobachten, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

% Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4)

7 Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

® Siehe Abschnitt 4.9

? Siehe Abschnitt 4.4

' Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4

125 mg/31,25 mg und 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen in Beuteln

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml und 250 mg/62,5 mg/S ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

"In sehr seltenen Fillen wurde bei Kindern iiber oberflichliche Zahnverfirbungen berichtet.
Eine gute Mundhygiene kann Zahnverfarbungen verhindern, da sich diese in der Regel beim
Zihneputzen entfernen lassen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stdrungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde iiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravendser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéngigkeit der Katheter ist regelméBig zu

kontrollieren (siche Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hiufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben des Bakteriums fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulansédure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert
einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulansiure

allein {ibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Bezichung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrof3e fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen

Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:

e Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure
inhibiert werden, einschlie3lich Klasse B, C und D.

e Verdnderung der PBPs, welche die Affinitét des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur
reduzieren.

Impermeabilitdt der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kénnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulanséure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte flir die Empfindlichkeit (pg/ml)
Empfindlich Intermediér Resistent

Haemophilus influenzae® < - >1
Moraxella catarrhalis® <1 - >1
Staphylococcus aureus? <2 - )
Koagulase-negative <0,25 >0,25
Staphylokokken®

Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25




Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae'* - - > 8
Gram-negative Anaerobier’ <4 8 > 8
Gram-positive Anaerobier' <4 8 > 8
Nicht-Spezies bezogene <2 4-8 > 8
Grenzwerte'

" Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansidure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

* Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

* Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Der Resistenz-Grenzwert von R>8 mg/l gewihrleistet, dass alle Isolate mit Resistenzmechanismen
als resistent angegeben werden.

> Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Privalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen benotigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Prévalenz von Resistenzen fraglich
ist.

Ublicherweise empfindliche Erreger
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich)£

Koagulase-negative Staphylokokken (Methicillin-empfindlich)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken
Streptococcus-viridans-Gruppe

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus faecium $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
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Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andere Mikroorganismen
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Natiirliche intermedidre Empfindlichkeit in Abwesenheit von erworbenen
Resistenzmechanismen.

£ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansiure
resistent.

'Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist, sollte mit dieser
Formulierung von Amoxicillin/Clavulansiure nicht behandelt werden (siche Abschnitte 4.2
und 4.4).

? In manchen Lindern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit
einer Haufigkeit von mehr als 10% berichtet

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Amoxicillin und Clavulansiure sind in wissriger Losung bei physiologischem pH-Wert vollstidndig
gelost. Beide Bestandteile werden nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die
Resorption von Amoxicillin/Clavulansdure wird bei Einnahme zu Beginn einer Mahlzeit verbessert.
Die Bioverfiigbarkeit von Amoxicillin und Clavulanséure liegt nach oraler Verabreichung bei etwa
70 %. Die Plasmaprofile der beiden Bestandteile dhneln sich, die Zeit bis zum Erreichen der
maximalen Plasmakonzentration (T,,,x) betrdgt in beiden Féllen etwa eine Stunde.

Im Folgenden werden die pharmakokinetischen Ergebnisse aus einer Studie dargestellt, in denen
gesunde Probanden im Niichternzustand Amoxicillin/Clavulansdure (500 mg/125 mg Tabletten
dreimal téglich) erhielten.

Mittelwerte (+ Standardabweichung) der pharmakokinetischen Parameter

Verabreichte(r) Dosis Crnax Tiax * AUC .41 T1/2

Wirkstoff(e) (mg) (ug/ml) (h) (ng x h/ml) (h)

Amoxicillin

AMX/CA 500 7,19 1,5 53,5 1,15

500 mg/125 mg +2.26 (1,0-2,5) + 8,87 + 0,20
Clavulansiure

AMX/CA 125 2,40 1,5 15,72 0,98

500 mg/125 mg +0,83 (1,0-2,0) +3.86 +0.12

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansdure

* Median (Spanne)
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Die durch Amoxicillin/Clavulansiure erzielten Amoxicillin- und Clavulanséure-
Serumkonzentrationen sind mit denen vergleichbar, die durch orale Verabreichung dquivalenter Dosen
an Amoxicillin oder Clavulanséure allein erreicht werden.

Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulanséure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betrdgt
etwa 0,3-0,4 kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravendser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem MalBe in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist, wie die meisten Penicilline, in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulansdure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siche
Abschnitt 4.6).

Es wurde gezeigt, dass sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure die Plazentaschranke passieren
(siche Abschnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinséure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansidure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Amoxicillin wird hauptsichlich iiber die Nieren ausgeschieden, wihrend Clavulansdure sowohl iiber
renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulanséure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansdure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einzelner Augmentin 250 mg/125 mg oder 500 mg/125 mg Tabletten unverdndert im
Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass {iber den Zeitraum von 24 Stunden 50—
85 % des Amoxicillins und 27—60 % der Clavulanséure iiber den Urin ausgeschieden werden. Bei
Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach der Verabreichung
ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzogert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren dhnlich wie diejenige bei dlteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
tagliche Gabe nicht tiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschriankten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wihlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.
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Geschlecht
Nach oraler Verabreichung von Amoxicillin/Clavulansdure an gesunde méannliche und weibliche
Probanden hatte das Geschlecht keinen signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von

Amoxicillin oder Clavulansiure.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschriankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance ist bei Amoxicillin
ausgepragter als bei Clavulansdure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin tiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion eine iiberméaBige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wahrend addquate Konzentrationen an Clavulansidure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelmafBigen Abstinden iiberwacht werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitdt und Gentoxizitét lassen
die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansdure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3  Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das

Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siche Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln.

Stirke

Bei der Zubereitung
hinzuzufiigende Menge
Wasser (ml)

Endgiiltiges Volumen der
zubereiteten Suspension zum
Einnehmen (ml)

50 mg/12,5 mg/ml

18

20

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.
125 mg/31,25 mg/S ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siche Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln. Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem
Etikett mit Wasser fiillen, umdrehen und gut schiitteln. Anschlieend bis genau zu dieser Markierung
mit Wasser auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stiarke

Bei der Zubereitung
hinzuzufiigende Menge

Endgiiltiges Volumen der
zubereiteten Suspension zum

Wasser (ml) Einnehmen (ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Bis zur Markierung auffiillen 60
74 80
92 100

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siehe Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln. Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem
Etikett mit Wasser fiillen, umdrehen und gut schiitteln. AnschlieBend bis genau zu dieser Markierung
mit Wasser auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stéarke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Bis zur Markierung auffiillen 60
72 80
90 100

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]

{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
(MM/II33}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang ) 875 mg/125 mg Filmtabletten}

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)}

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)}

[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

875 mg/125 mg Filmtabletten
Filmtablette.
[Ist national auszufiillen]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
(Erdbeer- und Mehrfrucht-Aroma)

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

[Ist national auszufiillen]

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Augmentin ist flir die Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen und Kindern indiziert (siche
Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1):

akute bakterielle Sinusitis (nach addquater Diagnosestellung)

akute Otitis media

akute Exazerbationen einer chronischen Bronchitis (nach addquater Diagnosestellung)
ambulant erworbene Pneumonie

Urozystitis

Pyelonephritis

Haut- und Weichteilinfektionen, insbesondere Infektionen der unteren Hautschichten,
Tierbisse, schwere dentale Abszesse mit sich lokal ausbreitender Infektion.

o Knochen- und Gelenkinfektionen, insbesondere Osteomyelitis.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.
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4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewéhlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

o die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

o die Schwere und den Ort der Infektion

o das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Der Gebrauch von alternativen Augmentin-Formulierungen (z. B. solchen, die hdhere Dosen von
Amoxicillin und/oder unterschiedliche Verhiltnisse von Amoxicillin zu Clavulansdure bieten) sollte
gegebenenfalls beriicksichtigt werden (siche Abschnitte 4.4 und 5.1).

Fiir Erwachsene und Kinder > 40 kg enthilt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie
unten beschrieben eine tigliche Gesamtdosis von 1750 mg Amoxicillin/250 mg Clavulansiure bei
zweimal téglicher Gabe und 2.625 mg Amoxicillin/375 mg Clavulansdure bei dreimal téglicher Gabe.
Fiir Kinder < 40 kg enthélt diese Augmentin-Formulierung bei einer Anwendung wie unten
beschrieben eine maximale tégliche Dosis von 1.000-2.800 mg Amoxicillin/143-400 mg
Clavulansdure. Wenn eine hohere tégliche Dosis von Amoxicillin nétig ist, wird empfohlen, eine
andere Augmentin-Formulierung auszuwahlen, um die Gabe unndtig hoher téglicher Dosen von
Clavulansdure zu vermeiden (siche Abschnitte 4.4 und 5.1).

Die Dauer der Behandlung sollte durch das Ansprechen des Patienten bestimmt werden. Einige
Infektionen (z.B. Osteomyelitis) benétigen eine lingere Behandlungsdauer. Die Behandlung sollte
ohne Uberpriifung 14 Tage nicht {iberschreiten (sieche Abschnitt 4.4 beziiglich einer lingerfristigen
Behandlung).

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Empfohlene Dosen:
» Standarddosis (bei allen Indikationen): zweimal téglich 875 mg/125 mg;

* Erhohte Dosis (insbesondere bei Infektionen wie Otitis media, Sinusitis, Infektionen der
unteren Atemwege und Harnwegsinfektionen): dreimal tiglich 875 mg/125 mg.

Kinder <40 kg

Kinder kénnen mit Augmentin Tabletten, Suspensionen oder mit den pédiatrischen Praparaten in
Beuteln behandelt werden.

Empfohlene Dosen:
* 25 mg/3,6 mg/kg/Tag bis 45 mg/6,4 mg/kg/Tag aufgeteilt in zwei Tagesdosen;

* bis zu 70 mg/10 mg/kg/Tag aufgeteilt in zwei Tagesdosen kdnnen bei einigen Infektionen wie
Otitis media, Sinusitis und Infektionen der unteren Atemwege in Erwidgung gezogen werden.

Es sind keine klinischen Daten zu Augmentin-7:1-Formulierungen in Dosen von mehr als
45 mg/6,4 mg je kg pro Tag bei Kindern unter 2 Jahren verfiigbar.
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Es sind keine klinischen Daten zu Augmentin-7:1-Formulierungen bei Patienten unter 2 Monaten
verfligbar. Daher konnen fiir diese Altersgruppe keine Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCI) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von unter 30 ml/min wird die Anwendung von
Augmentin-Priaparaten mit einem Verhiltnis von Amoxicillin zu Clavulansdure von 7:1 nicht

empfohlen, da keine Empfehlungen fiir eine Dosisanpassung verfiigbar sind.

Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméBig kontrollieren (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist zum Einnehmen bestimmt.
Die Einnahme sollte zu Beginn einer Mahlzeit erfolgen, um eine mdgliche Magen-Darm-
Unvertriglichkeit so weit wie moglich zu reduzieren und eine optimale Resorption von

Amoxicillin/Clavulansiure zu erreichen.

Die Behandlung kann geméf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels der intravendsen
Formulierung parenteral eingeleitet und mit einer oralen Formulierung fortgesetzt werden.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Der Inhalt des Einzeldosis-Beutels muss vor der Einnahme in einem halben Glas Wasser dispergiert
werden.

200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Schiitteln, um das Pulver aufzulockern, geméfl Anleitung Wasser hinzufiigen, die Flasche umdrehen
und erneut schiitteln. Flasche vor jedem Gebrauch schiitteln (sieche Abschnitt 6.6).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstérung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansédure
hervorgerufen wurde (siche Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung
Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansaure ist der Patient sorgféltig nach fritheren

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).
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Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und
atopische Personen tragen ein erhohtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen
Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulansidure beendet und eine geeignete
Alternativ-Therapie begonnen werden.

In Fillen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht
wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Behandlung mit
Amoxicillin/Clavulansdure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Ewdgung gezogen werden.

Diese Augmentin-Formulierung ist nicht fiir den Gebrauch geeignet, wenn ein hohes Risiko besteht,
dass die vermuteten Erreger eine Resistenz gegeniiber Betalaktam-Antibiotika aufweisen, die nicht
durch Betalaktamasen hervorgerufen wird. Dieses Priparat sollte nicht zur Behandlung von Penicillin-
resistenten S. pneumoniae verwendet werden.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, kdnnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansdure sollte bei Verdacht auf eine infektiose Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wahrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhéhen.

Bei langerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem tiberméfBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustulésen Exanthems
(AGEP) sein (siehe Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulansédure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrankung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei mannlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und kénnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wihrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Féllen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse kdnnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Fillen wurde iiber Todesfille berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siche Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika einschlieSlich Amoxicillin wurde iiber Félle von Antibiotika-assoziierter
Kolitis berichtet, deren Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siche Abschnitt 4.8).
Dabher ist es wichtig, bei Patienten, bei denen es wihrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums
zu Durchfall kommt, an diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis
auftreten, muss Amoxicillin/Clavulansédure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine
angemessene Behandlung begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem
Fall kontraindiziert.
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Wihrend einer langerfristigen Behandlung sollten die Organfunktionen, einschlie8lich Nieren-, Leber-
und hdmatopoetische Funktion, regelmifBig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansdure behandelten Patienten wurde in seltenen Fallen {iber eine
Verldngerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die Dosis dem Schweregrad der
Nierenfunktionsstorung angepasst werden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Féllen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wahrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelméBig zu kontrollieren (siche Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansidure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Berichte {iber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten haben und bei denen
anschliefend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestitigt werden.

1 Beutel Augmentin 875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthalt
24,0 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 Beutel Augmentin 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
11,0 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 ml Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 2,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)

1 ml Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
3,32 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)

1 ml Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
2,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.
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875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln;
200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Dieses Arzneimittel enthdlt Maltodextrin (Glucose). Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
erhohten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfiltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siehe
Abschnitte 4.4 und 4.8).

Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitéit verursachen.

Probenecid

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubuldre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann
erhohte und ldnger anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieen
(sieche Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulansdure wahrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin-Clavulansdure mit einem erhdhten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hilt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sédugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Sdugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss. Die
Moglichkeit einer Sensibilisierung ist zu beriicksichtigen. Amoxicillin/Clavulansiure sollte wahrend
der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Arzt verabreicht
werden.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen konnen (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen

Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose Haufig
UberméBiges Wachstum von Nicht bekannt
unempfindlichen Organismen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
Hémolytische Andmie Nicht bekannt
Verldngerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'’

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt
Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Reversible Hyperaktivitit Nicht bekannt
Krampfanfille® Nicht bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

875 mg/125 mg Filmtabletten

875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln

Durchfall Sehr héiufig
Ubelkeit® Hiufig
Erbrechen Haufig

85




Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt

400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Durchfall Héufig
Ubelkeit’ Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt
Verfirbung der Zihne'' Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’

Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem | Nicht bekannt
(AGEP)’

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie® Nicht bekannt
' Siehe Abschnitt 4.4

* Siehe Abschnitt 4.4

3 Ubelkeit tritt haufiger in Verbindung mit héheren oralen Dosen auf. Das Auftreten von
gastrointestinalen Nebenwirkungen kann verringert werden, wenn Augmentin zu Beginn
einer Mahlzeit eingenommen wird.

* EinschlieBlich pseudomembrandser Kolitis und himorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

3 Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, war ein moderater Anstieg
von AST und/oder ALT zu beobachten, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

% Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4)

7 Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

® Siehe Abschnitt 4.9

? Siehe Abschnitt 4.3

' Siehe Abschnitt 4.4

400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln

200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnhemen

"'In sehr seltenen Fillen wurde bei Kindern iiber oberflichliche Zahnverfirbungen berichtet.
Eine gute Mundhygiene kann Zahnverfarbungen verhindern, da sich diese in der Regel beim
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| Zahneputzen entfernen lassen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde tiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravendser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéingigkeit der Katheter ist regelméiBig zu

kontrollieren (siehe Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome kénnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hdufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulansédure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert
einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulanséure

allein iibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrofe fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.
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Resistenzmechanismen
Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiberAmoxicillin/Clavulanséure sind:
e Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure
inhibiert werden, einschlie8lich Klasse B, C und D.
e Verdanderung der PBPs, welche die Affinitéit des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur
reduzieren.
Impermeabilitidt der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kénnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulanséure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte fiir die Empfindlichkeit (pg/ml)
Empfindlich Intermediér Resistent
Haemophilus influenzae® < - > |
Moraxella catarrhalis* <1 - >1
Staphylococcus aureus? <2 - )
Koagulase-negative <0,25 >0,25
Staphylokokken®
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae'* - - > 8
Gram-negative Anaerobier' <4 8 > 8
Gram-positive Anaerobier' <4 8 > 8
Nicht Spezies-bezogene <2 4-8 > 8
Grenzwerte'

" Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansédure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

3 Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Der Resistenz-Grenzwert von R>8 mg/l gewihrleistet, dass alle Isolate mit Resistenzmechanismen
als resistent angegeben werden.

> Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Priavalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen bendtigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Pravalenz von Resistenzen fraglich
1st.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich)
Streptococcus agalactiae
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Streptococcus pneumoniae’
Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken
Streptococcus-viridans-Gruppe

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecium $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andere Mikroorganismen
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Natiirliche intermedidre Empfindlichkeit in Abwesenheit von erworbenen
Resistenzmechanismen.

£ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansdure
resistent.

'Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist, sollte mit dieser
Formulierung von Amoxicillin/Clavulansédure nicht behandelt werden (siche Abschnitte 4.2
und 4.4).

? In manchen Landern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit
einer Haufigkeit von mehr als 10% berichtet
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5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Amoxicillin und Clavulansiure sind in wissriger Losung bei physiologischem pH-Wert vollstiandig
gelost. Beide Bestandteile werden nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die
Resorption von Amoxicillin/Clavulansdure wird bei Einnahme zu Beginn einer Mahlzeit verbessert.
Die Bioverfiigbarkeit von Amoxicillin und Clavulanséure liegt nach oraler Verabreichung bei etwa
70 %. Die Plasmaprofile der beiden Bestandteile dhneln sich, die Zeit bis zum Erreichen der
maximalen Plasmakonzentration (T,,,x) betrdgt in beiden Féllen etwa eine Stunde.

Im Folgenden werden die pharmakokinetischen Ergebnisse aus einer Studie dargestellt, in denen
gesunde Probanden im Niichternzustand Amoxicillin/Clavulansdure (875 mg/125 mg Tabletten
zweimal tdglich) erhielten.

Mittelwerte (+ Standardabweichung) der pharmakokinetischen Parameter

Verabreichte(r) Dosis Crnax Tiax * AUC (¢.24n) T1/2

Wirkstoff(e) (mg) (ug/ml) (h) (ng x h/ml) (h)

Amoxicillin

AMX/CA 875 11,64 1,50 53,52 1,19

875 mg/125 mg +2,78 (1,0-2,5) +12,31 +0,21
Clavulansdure

AMX/CA 125 2,18 1,25 10,16 0,96

875 mg/125 mg +0,99 (1,0-2,0) + 3,04 +0,12

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansdure

* Median (Spanne)

Die durch Amoxicillin/Clavulansdure erzielten Amoxicillin- und Clavulanséure-
Serumkonzentrationen sind mit denen vergleichbar, die durch orale Verabreichung dquivalenter Dosen
an Amoxicillin oder Clavulanséure allein erreicht werden.

Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulanséure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
etwa 0,3—0,4 I/kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravenoser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansiure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist, wie die meisten Penicilline, in der

Muttermilch nachweisbar. Clavulanséure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf.

Es wurde gezeigt, dass sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure die Plazentaschranke passieren
(siche Abschnitt 4.6).
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Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinséure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansidure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Amoxicillin wird hauptsichlich iiber die Nieren ausgeschieden, wihrend Clavulansdure sowohl iiber
renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulanséure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertzeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansdure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einzelner Augmentin 250 mg/125 mg oder 500 mg/125 mg Tabletten unveréndert im
Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass {iber den Zeitraum von 24 Stunden 50—
85 % des Amoxicillins und 27—60 % der Clavulanséure iiber den Urin ausgeschieden werden. Bei
Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach der Verabreichung
ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzogert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertzeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren dhnlich wie diejenige bei dlteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
tagliche Gabe nicht tiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschriankten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wihlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.

Geschlecht
Nach oraler Verabreichung von Amoxicillin/Clavulansiure an gesunde ménnliche und weibliche
Probanden hatte das Geschlecht keinen signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von

Amoxicillin oder Clavulansiure.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschrankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance ist bei Amoxicillin
ausgepragter als bei Clavulansdure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin iiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion eine iiberméBige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wiahrend addquate Konzentrationen an Clavulansédure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelméfBigen Abstinden liberwacht werden.
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5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitit und Gentoxizitét lassen
die priklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansidure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3 Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siehe Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln. Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem
Etikett mit Wasser fiillen, umdrehen und gut schiitteln. AnschlieBend bis genau zu dieser Markierung
mit Wasser auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stirke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)
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Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siehe Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln. Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem
Etikett mit Wasser fiillen, umdrehen und gut schiitteln. AnschlieBend bis genau zu dieser Markierung
mit Wasser auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stéarke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)
Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siehe Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln. Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem
Etikett mit Wasser fiillen, umdrehen und gut schiitteln. AnschlieBend bis genau zu dieser Markierung
mit Wasser auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stirke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

7. INHABER DER ZULASSUNG

[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]

{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]
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10. STAND DER INFORMATION
(MM/JIIT}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/62,5 mg Filmtabletten}

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

500 mg/62,5 mg Filmtabletten
Filmtablette
[Ist national auszufiillen]

1.000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen in Beuteln

100 mg/12,5 mg/ml Suspension

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

[Ist national auszufiillen]

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen und Kindern indiziert (siche
Abschnitte 4.2 4.4 und 5.1):
o akute bakterielle Sinusitis (nach addquater Diagnosestellung)
akute Otitis media
akute Exazerbationen einer chronischen Bronchitis (nach addquater Diagnosestellung)
ambulant erworbene Pneumonie
Urozystitis
Pyelonephritis
Haut- und Weichteilinfektionen, insbesondere Infektionen der unteren Hautschichten,
Tierbisse, schwere dentale Abszesse mit sich lokal ausbreitender Infektion.
. Knochen- und Gelenkinfektionen, insbesondere Osteomyelitis.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.
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4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewéhlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

o die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

o die Schwere und den Ort der Infektion

o das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Der Gebrauch von alternativen Augmentin-Formulierungen (z. B. solchen, die hdhere Dosen von
Amoxicillin und/oder unterschiedliche Verhiltnisse von Amoxicillin zu Clavulansdure bieten) sollte
gegebenenfalls beriicksichtigt werden (siche Abschnitte 4.4 und 5.1).

Fiir Erwachsene und Kinder > 40 kg enthilt diese Augmentin-Formulierung bei einer Verabreichung
wie unten beschrieben eine tigliche Gesamtdosis von 2.000 mg Amoxicillin/250 mg Clavulanséure
bei zweimal téglicher Gabe und 3.000 mg Amoxicillin/375 mg Clavulanséure bei dreimal taglicher
Gabe. Fiir Kinder < 40 kg enthélt diese Augmentin-Formulierung bei einer Verabreichung wie unten
beschrieben eine maximale tégliche Dosis von 1.600-3.000 mg Amoxicillin/200-400 mg
Clavulansgure. Wenn eine hohere tégliche Dosis von Amoxicillin nétig ist, wird empfohlen, eine
andere Augmentin-Formulierung auszuwihlen, um die Gabe unndtig hoher téglicher Dosen von
Clavulansdure zu vermeiden (siche Abschnitte 4.4 und 5.1).

Die Dauer der Behandlung sollte durch das Ansprechen des Patienten bestimmt werden. Einige
Infektionen (z.B. Osteomyelitis) benétigen eine lingere Behandlungsdauer. Die Behandlung sollte
ohne Uberpriifung 14 Tage nicht {iberschreiten (sieche Abschnitt 4.4 beziiglich einer lingerfristigen
Behandlung).

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Empfohlene Dosen:
« Standarddosis (bei allen Indikationen): dreimal taglich 1.000 mg/125 mg;

* Niedrigere Dosis (insbesondere bei Infektionen wie Haut- und Weichteilinfektionen und nicht
schwerwiegender Sinusitis: zweimal taglich 1.000 mg/125 mg.

Kinder <40 kg

Kinder kénnen mit Augmentin-Suspensionen oder den padiatrischen Préparaten in Beuteln behandelt
werden.

Empfohlene Dosis:

* 40 mg/5 mg/kg/Tag bis 80 mg/10 mg/kg/Tag (nicht mehr als 3.000 mg/375 mg pro Tag)
aufgeteilt in drei Tagesdosen in Abhingigkeit von der Schwere der Infektion.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.
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Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von unter 30 ml/min wird die Anwendung von
Augmentin-Priaparaten mit einem Verhiltnis von Amoxicillin zu Clavulansiure von 8:1 nicht

empfohlen, da keine Empfehlungen fiir eine Dosisanpassung verfiigbar sind.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméfig kontrollieren (siche Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Behandlung kann geméf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels der intravendsen
Formulierung parenteral eingeleitet und mit einer oralen Formulierung fortgesetzt werden.

Die Einnahme sollte zu Beginn einer Mahlzeit erfolgen, um eine mogliche Magen-Darm-
Unvertriglichkeit so weit wie moglich zu reduzieren und eine optimale Resorption von
Amoxicillin/Clavulansédure zu erreichen.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen in Beuteln

Der Inhalt des Einzeldosis-Beutels muss vor der Einnahme in einem halben Glas Wasser dispergiert
werden.

100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Schiitteln, um das Pulver aufzulockern, gemafl Anleitung Wasser hinzufiigen, die Flasche umdrehen
und erneut schiitteln. Flasche vor jedem Gebrauch schiitteln (siehe Abschnitt 6.6).

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstérung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansédure
hervorgerufen wurde (sieche Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansdure ist der Patient sorgféltig nach friiheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (sieche Abschnitte 4.3 und 4.8).

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und
atopische Personen tragen ein erhohtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen
Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulansiure beendet und eine geeignete
Alternativ-Therapie begonnen werden.
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In Féllen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht
wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Behandlung mit
Amoxicillin/Clavulansédure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Erwidgung gezogen werden.

Diese Augmentin-Formulierung kann moglicherweise nicht fiir den Gebrauch geeignet sein, wenn ein
hohes Risiko besteht, dass die vermuteten Erreger eine Resistenz gegeniiber Betalaktam-Antibiotika
aufweisen, die nicht durch Betalaktamasen hervorgerufen wird, die empfindlich gegeniiber einer
Hemmung durch Clavulansiure sind. Dieses Préparat sollte nicht zur Behandlung von Penicillin-
resistenten S. pneumoniae verwendet werden.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansdure sollte bei Verdacht auf eine infektiose Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wahrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhohen.

Bei langerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem tiberméfBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustulésen Exanthems
(AGEP) sein (siehe Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulansédure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrankung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei mannlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und kénnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wihrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Fillen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse kdnnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Fillen wurde iiber Todesfille berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siehe Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika einschlieSlich Amoxicillin wurde iiber Félle von Antibiotika-assoziierter
Kolitis berichtet, deren Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siche Abschnitt 4.8).
Dabher ist es wichtig, bei Patienten, bei denen es wihrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums
zu Durchfall kommt, an diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis
auftreten, muss Amoxicillin/Clavulansédure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine
angemessene Behandlung begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem
Fall kontraindiziert.

Wihrend einer ldngerfristigen Behandlung sollten die Organfunktionen, einschlielich Nieren-, Leber-
und hdmatopoetische Funktion, regelmifBig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansidure behandelten Patienten wurde in seltenen Fallen liber eine

Verldngerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Méglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
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angepasst werden, um den gewlinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die Dosis dem Schweregrad der
Nierenfunktionsstorung angepasst werden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Féllen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wéhrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelméBig zu kontrollieren (siche Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansidure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Berichte {iber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETIA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten haben und bei denen
anschliefend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestitigt werden.

1 Beutel Augmentin 1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 30 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 Beutel Augmentin 250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthélt 7,5 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten
mit Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 Beutel Augmentin 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
15 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1 ml Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthalt
3,2 mg Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit
Phenylketonurie mit Vorsicht angewendet werden.

1.000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen in Beuteln

100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Dieses Arzneimittel enthdlt Maltodextrin (Glucose). Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
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erhohten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfaltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siche
Abschnitt 4.5 und 4.8).

Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitéit verursachen.

Probenecid

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubulédre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann
erhohte und ldnger anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieen
(sieche Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulansdure wahrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulanséure mit einem erhéhten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hilt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sdugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Sdugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss.
Amoxicillin/Clavulanséure sollte wiahrend der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwégung durch
den behandelnden Arzt verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen kdnnen (siche Abschnitt 4.8).
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4.8  Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfithrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr héufig (21/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose Haufig

UbermiBiges Wachstum von Nicht bekannt
unempfindlichen Organismen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
Himolytische Andmie Nicht bekannt
Verldangerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'’

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Reversible Hyperaktivitit Nicht bekannt
Krampfanfille® Nicht bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

500 mg/62,5 mg Filmtabletten
1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln

Durchfall Sehr hiufig
Ubelkeit’ Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt

250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Durchfall | Hiufig
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Ubelkeit’ Hiufig

Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt
Verfirbungen der Zihne'' Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’

Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuldoses Exanthem | Nicht bekannt
(AGEP)’

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie® Nicht bekannt
" Siehe Abschnitt 4.4

? Siehe Abschnitt 4.4

3 Ubelkeit tritt hiufiger in Verbindung mit hoheren oralen Dosen auf. Das Auftreten von
gastrointestinalen Nebenwirkungen kann verringert werden, wenn Augmentin zu Beginn
einer Mahlzeit eingenommen wird.

* EinschlieBlich pseudomembranéser Kolitis und himorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

> Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, war ein moderater Anstieg
von AST und/oder ALT zu beobachten, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

% Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4)

” Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

¥ Siehe Abschnitt 4.9

? Siche Abschnitt 4.4

"% Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
in Beuteln

100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

"In sehr seltenen Fillen wurde bei Kindern iiber oberflichliche Zahnverfirbungen berichtet.
Eine gute Mundhygiene kann Zahnverfarbungen verhindern, da sich diese in der Regel beim
Zihneputzen entfernen lassen.
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4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde iiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravenoser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéngigkeit der Katheter ist regelméaBig zu

kontrollieren (siche Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hédufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulanséiure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert
einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulanséure

allein iibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Bezichung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrof3e fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen

Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:

103



¢ Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure

inhibiert werden, einschlie3lich Klasse B, C und D.

e Verianderung der PBPs, welche die Affinitét des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur

reduzieren.

Impermeabilitdt der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kénnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulansdure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte fiir die Empfindlichkeit (pg/ml)
Empfindlich Intermediér Resistent
Haemophilus influenzae® <1 - >1
Moraxella catarrhalis* <1 - > 1
Staphylococcus aureus? <2 - )
Koagulase-negative <0,25 >0,25
Staphylokokken®
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 > 2
Enterobacteriaceae' - - > 8
Gram-negative Anaerobier’ <4 8 > 8
Gram-positive Anaerobier’ <4 8 > 8
Nicht Spezies-bezogene <2 4-8 > 8
Grenzwerte'

"Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansédure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

* Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Der Resistenz-Grenzwert von R>8 mg/l gewihrleistet, dass alle Isolate mit Resistenzmechanismen
als resistent angegeben werden.

> Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Priavalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen benotigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Pravalenz von Resistenzen fraglich
ist.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken
Streptococcus-viridans-Gruppe

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
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Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae®
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecium $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andere Mikroorganismen
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Natiirliche intermedidre Empfindlichkeit in Abwesenheit von erworbenen Resistenzmechanismen.
£ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansdure resistent.
" Diese Formulierung von Amoxicillin/Clavulansiure ist fiir die Behandlung von Streptococcus
pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist, moglicherweise nicht geeignet (siche Abschnitte
4.2 und 4.4).

? In manchen Léndern der EU wurde tiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit einer
Héufigkeit von mehr als 10% berichtet

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Amoxicillin und Clavulansdure sind in wéssriger Losung bei physiologischem pH-Wert vollstindig
gelost. Beide Bestandteile werden nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die
Resorption von Amoxicillin/Clavulanséure wird bei Einnahme zu Beginn einer Mahlzeit verbessert.
Die Bioverfiigbarkeit von Amoxicillin und Clavulanséure liegt nach oraler Verabreichung bei etwa
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70 %. Die Plasmaprofile der beiden Bestandteile dhneln sich, die Zeit bis zum Erreichen der
maximalen Plasmakonzentration (T,,,x) betrdgt in beiden Féllen etwa eine Stunde.

Im Folgenden werden die pharmakokinetischen Ergebnisse aus einer Studie dargestellt, in denen
gesunde Probanden im Niichternzustand Amoxicillin/Clavulansdure (1.000 mg/125 mg Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln dreimal téglich) erhielten.

Mittelwerte (= Standardabweichung) der pharmakokinetischen Parameter

Verabreichte(r) Dosis Crnax Trax * AUC (9. T1/2

Wirkstoff(e) (mg) (ug/ml) (h) (ug x h/ml) (h)

Amoxicillin

AMX/CA 1.000 14,4 1,5 38,2 1,1

1.000 mg/125 mg + 3,1 (0,75-2,0) + 8,0 +0,2
Clavulansdure

AMX/CA 125 3,2 1,0 6,3 0,91

1.000 mg/125 mg + 0,85 (0,75-1,0) +1,8 0,09

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansidure

* Median (Spanne)

Die durch Amoxicillin/Clavulansdure erzielten Amoxicillin- und Clavulanséiure-
Serumkonzentrationen sind mit denen vergleichbar, die durch orale Verabreichung dquivalenter Dosen
an Amoxicillin oder Clavulanséure allein erreicht werden.

Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulansidure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betrdgt
etwa 0,3-0,4 kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravendser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist, wie die meisten Penicilline, in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulansdure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siche
Abschnitt 4.6).

Es wurde gezeigt, dass sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure die Plazentaschranke passieren
(siche Abschnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinséure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansidure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Amoxicillin wird hauptsichlich iiber die Nieren ausgeschieden, wihrend Clavulansdure sowohl iiber
renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.
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Amoxicillin/Clavulansdure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansdure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einzelner Augmentin 250 mg/125 mg oder 500 mg/125 mg Tabletten unverdndert im
Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass iiber den Zeitraum von 24 Stunden 50—
85 % des Amoxicillins und 27—60 % der Clavulanséure iiber den Urin ausgeschieden werden. Bei
Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach der Verabreichung
ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzdgert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren &hnlich wie diejenige bei élteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
tagliche Gabe nicht tiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschriankten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wéhlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.

Geschlecht
Nach oraler Verabreichung von Amoxicillin/Clavulansiure an gesunde ménnliche und weibliche
Probanden hatte das Geschlecht keinen signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von

Amoxicillin oder Clavulansiure.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschriankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance ist bei Amoxicillin
ausgeprégter als bei Clavulanséure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin iiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion eine iiberméBige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wiahrend addquate Konzentrationen an Clavulanséure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelméfBigen Abstéinden liberwacht werden.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitit und Gentoxizitét lassen
die préiklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansdure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der

Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitéten

[Ist national auszufiillen]

6.3 Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung
[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem Etikett mit Wasser fiillen,
die Flasche umdrehen und gut schiitteln. Anschlieend bis genau zu dieser Markierung mit Wasser
auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stérke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
100 mg/12,5 mg/ml Bis zur Markierung auffiillen 30
Bis zur Markierung auffiillen 60
Bis zur Markierung auffiillen 120

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

7. INHABER DER ZULASSUNG
[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
(MM/JJIT}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

[Ist national auszufiillen]

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung folgender Infektionen bei Kindern, die mindestens 3 Monate alt
sind und unter 40 kg Koérpergewicht haben, indiziert, wenn diese mit Sicherheit oder mit hoher
Wahrscheinlichkeit durch Penicillin-resistente Streptococcus pneumoniae verursacht werden (siche

Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1):

° akute Otitis media
) ambulant erworbene Pneumonie.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.
4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewéhlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

o die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

o die Schwere und den Ort der Infektion

. das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Die Behandlung sollte ohne Uberpriifung 14 Tage nicht iiberschreiten (siche Abschnitt 4.4 beziiglich
einer langerfristigen Behandlung).

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Es gibt bei Erwachsenen und Kindern > 40 kg keine Erfahrung mit Augmentin Suspension und daher
kann keine Dosierungsempfehlung gegeben werden.
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Kinder <40 kg (mit einem Alter von > 3 Monate)

Die empfohlene Dosis von Augmentin Suspension betrdgt 90 mg/6,4 mg/kg/Tag aufgeteilt in zwei
Tagesdosen.

Es gibt keine klinischen Daten zu Augmentin bei Kindern unter 3 Monaten.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCI) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von unter 30 ml/min wird die Anwendung von Augmentin
nicht empfohlen, da keine Empfehlungen zu einer Dosisanpassung verfiigbar sind.

Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméafig kontrollieren (siche Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Einnahme sollte zu Beginn einer Mahlzeit erfolgen, um eine mogliche Magen-Darm-
Unvertriglichkeit so weit wie moglich zu reduzieren und eine optimale Resorption von
Amoxicillin/Clavulanséure zu erreichen.

Schiitteln, um das Pulver aufzulockern, geméfl Anleitung Wasser hinzufiigen, die Flasche umdrehen
und erneut schiitteln.
Flasche vor jedem Gebrauch schiitteln (siche Abschnitt 6.6).

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstérung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansédure
hervorgerufen wurde (sieche Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansaure ist der Patient sorgféltig nach fritheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (sieche Abschnitt 4.3 und 4.8).

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und
atopische Patienten tragen ein erhdhtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen
Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulansiure beendet und eine geeignete
Alternativ-Therapie begonnen werden.
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Wenn eine Infektion nachweislich durch (einen) Amoxicillin-empfindliche(n) Erreger hervorgerufen
wird, sollte ein Wechsel von Amoxicillin/Clavulansidure auf Amoxicillin unter Beriicksichtigung
offizieller Richtlinien in Erwdgung gezogen werden.

Die Behandlung kann geméf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels der intravendsen
Formulierung parenteral eingeleitet und mit einer oralen Formulierung fortgesetzt werden.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansdure sollte bei Verdacht auf eine infektidse Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wihrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wahrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhdhen.

Bei langerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem tiberméfBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustuldsen Exanthems
(AGEP) sein (siche Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulanséure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrankung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (sieche Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei ménnlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und kénnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wihrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Féllen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse konnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Féllen wurde tiber Todesfélle berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siehe Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika einschlieBlich Amoxicillin wurde {iber Félle von Antibiotika-assoziierter
Kolitis berichtet, deren Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siche Abschnitt 4.8).
Daher ist es wichtig, bei Patienten, bei denen es wiahrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums
zu Durchfall kommt, an diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis
auftreten, muss Amoxicillin/Clavulansiure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine
angemessene Behandlung begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem
Fall kontraindiziert.

Waihrend einer langerfristigen Behandlung sollten die Organfunktionen, einschlieBlich Nieren-, Leber-
und hdamatopoetische Funktion, regelmaf3ig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansdure behandelten Patienten wurde in seltenen Fallen {iber eine
Verldangerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).
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Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Féllen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wéhrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelméBig zu kontrollieren (sieche Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansidure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Berichte {iber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETIA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansédure erhalten haben und bei denen
anschliefend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestitigt werden.

1 ml Augmentin Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt 2,72 mg Aspartam
(E951) als Quelle fiir Phenylalanin. Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit Phenylketonurie mit
Vorsicht angewendet werden.

Augmentin Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt Maltodextrin (Glucose).
Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
erhohten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfaltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siche
Abschnitt 4.4 und 4.8).

Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitét verursachen.

Probenecid
Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubulédre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann

erhohte und ldnger anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.
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4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen
(siche Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulanséure wéhrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulanséure mit einem erhohten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hélt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sdugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Saugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss.
Amoxicillin/Clavulanséure sollte wihrend der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwiégung durch
den behandelnden Arzt verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen konnen (siche Abschnitt 4.8).

4.8  Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose Haufig

UbermiBiges Wachstum von Nicht bekannt
unempfindlichen Organismen

Erkrankungen des Bluts und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
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Hémolytische Andmie Nicht bekannt

Verldngerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems''

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Reversible Hyperaktivitit Nicht bekannt
Krampfanfille® Nicht bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Durchfall Haufig
Ubelkeit’ Hiufig
Erbrechen Haufig
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt
Verfirbungen der Zihne’ Nicht bekannt

Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT® Gelegentlich
Hepatitis’ Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus’ Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes®

Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem Nicht bekannt
(AGEP)"

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie’ Nicht bekannt
" Siehe Abschnitt 4.4

? Siehe Abschnitt 4.4

? Ubelkeit tritt haufiger in Verbindung mit hoheren oralen Dosen auf. Das Auftreten von
gastrointestinalen Nebenwirkungen kann verringert werden, wenn Augmentin zu Beginn
einer Mahlzeit eingenommen wird.

* EinschlieBlich pseudomembrandser Kolitis und hiamorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

> In sehr seltenen Fillen wurde bei Kindern iiber oberflichliche Zahnverfirbungen berichtet.
Eine gute Mundhygiene kann Zahnverfarbungen verhindern, da sich diese in der Regel beim
Zihneputzen entfernen lassen.
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% Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, war ein moderater Anstieg
von AST und/oder ALT zu beobachten, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

" Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4).

¥ Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

? Siehe Abschnitt 4.9

12 Siehe Abschnitt 4.4

' Siehe Abschnitt 4.3 und 4.4

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stdrungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde iiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravendser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgingigkeit der Katheter ist regelmiBig zu

kontrollieren (siche Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hdufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulansédure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert

einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulanséure
allein iibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.
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Bezichung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrof3e fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen
Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:
e Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure
inhibiert werden, einschlie8lich Klasse B, C und D.
e Verdanderung der PBPs, welche die Affinitét des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur

reduzieren.

Impermeabilitit der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kénnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulansdure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte fiir die Empfindlichkeit (ug/ml)
Empfindlich Intermedidr Resistent
Haemophilus influenzae’ <1 - > |
Moraxella catarrhalis* <1 - > ]
Staphylococcus aureus’ <2 - >2
Streptococcus A, B, C, G* <0,25 > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2

" Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansédure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

3 Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Priavalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen bendétigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Prévalenz von Resistenzen fraglich
ist.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich) $

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Haemophilus influenzae®
Moraxella catarrhalis
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Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Klebsiella pneumoniae

Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Legionella pneumophila

Andere Mikroorganismen
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure
resistent.

' Diese Formulierung von Amoxicillin/Clavulansiure ist fiir die Behandlung von
Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist, nur in den zugelassenen
Indikationen geeignet (siche Abschnitte 4.1).

? In manchen Lindern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit
einer Haufigkeit von mehr als 10% berichtet

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Amoxicillin und Clavulansiure sind in wissriger Losung bei physiologischem pH-Wert vollstandig

gelost. Beide Bestandteile werden nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die

Resorption von Amoxicillin/Clavulansdure wird bei Einnahme zu Beginn einer Mahlzeit verbessert.
Die Bioverfiigbarkeit von Amoxicillin und Clavulanséure liegt nach oraler Verabreichung bei etwa

70 %. Die Plasmaprofile der beiden Bestandteile dhneln sich, die Zeit bis zum Erreichen der
maximalen Plasmakonzentration (T,,,x) betrdgt in beiden Féllen etwa eine Stunde.

Im Folgenden werden die durchschnittlichen (= Standardabweichung) pharmakokinetischen Parameter

fiir Augmentin bei einer Gabe von 45 mg/3,2 mg/kg alle 12 Stunden an Kinder dargestellt:

Formulierung Cmax Toax * AUC (o T1/2
(pg/ml) (h) (ug x h/ml) (h)

Augmentin bei Amoxicillin

einer Gabe von 15,7 2,0 59,8 1,4

45 mg/kg +7,7 (1,0-4,0) +20,0 +0,35

AMX und Clavulansiure

3,2 mg/kg CA 1,7 1,1 4,0 1,1

alle +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29

12 Stunden

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansiure

* Median (Spanne)

Die durch Amoxicillin/Clavulansiure erzielten Amoxicillin- und Clavulansiure-

Serumkonzentrationen sind mit denen vergleichbar, die durch orale Verabreichung dquivalenter Dosen

an Amoxicillin oder Clavulanséure allein erreicht werden.
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Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulanséure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
etwa 0,3—0,4 I/kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravenoser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansiure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist, wie die meisten Penicilline, in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulanséure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siche
Abschnitt 4.6).

Es wurde gezeigt, dass sowohl Amoxicillin als auch Clavulansdure die Plazentaschranke passieren
(siche Abschnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinséure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansdure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Wie auch andere Penicilline wird Amoxicillin hauptséchlich iiber die Nieren ausgeschieden, wahrend
Clavulansdure sowohl iiber renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulansdure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansdure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einzelner Augmentin 250 mg/125 mg oder 500 mg/125 mg Tabletten unveréndert im
Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass iiber den Zeitraum von 24 Stunden 50—
85 % des Amoxicillins und 27—60 % der Clavulanséure iiber den Urin ausgeschieden werden. Bei
Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach der Verabreichung
ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzdgert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren &hnlich wie diejenige bei élteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
tagliche Gabe nicht tiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschriankten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wéhlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.
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Geschlecht
Nach oraler Verabreichung von Amoxicillin/Clavulansdure an gesunde méannliche und weibliche
Probanden hatte das Geschlecht keinen signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von

Amoxicillin oder Clavulansiure.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschrankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance war bei Amoxicillin
ausgepragter als bei Clavulansdure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin tiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion eine iiberméaBige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wahrend addquate Konzentrationen an Clavulansidure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelmafBigen Abstinden iiberwacht werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitdt und Gentoxizitét lassen
die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansdure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3 Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Vor der Anwendung priifen, ob die Versiegelung der Kappe intakt ist. Die Flasche schiitteln, um das
Pulver zu lockern. Die angegebene Menge Wasser hinzufiigen (siche Anleitung unten), die Flasche
umdrehen und gut schiitteln. Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem
Etikett mit Wasser fiillen, umdrehen und gut schiitteln. AnschlieBend bis genau zu dieser Markierung
mit Wasser auffiillen, umdrehen und noch einmal gut schiitteln.

Stirke Bei der Zubereitung Endgiiltiges Volumen der
hinzuzufiigende Menge zubereiteten Suspension zum
Wasser (ml) Einnehmen (ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Die Flasche vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

7. INHABER DER ZULASSUNG
[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
{(MM/JJIT}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/62,5 mg Retardtabletten}
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Retardtablette.

[Ist national auszufiillen]

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung ambulant erworbener Pneumonien bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 16 Jahre indiziert, wenn diese mit Sicherheit oder mit hoher Wahrscheinlichkeit durch
Penicillin-resistente Streptococcus pneumoniae verursacht werden (siche Abschnitt 5.1).

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewahlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

o die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegentiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siehe Abschnitt 4.4)

o die Schwere und den Ort der Infektion

o das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Die Behandlung sollte ohne Uberpriifung 14 Tage nicht iiberschreiten (siche Abschnitt 4.4 beziiglich
einer langerfristigen Behandlung).

Erwachsene und Jugendliche > 16 Jahre

Empfohlene Dosen:
Zwei Tabletten zweimal taglich fiir 7 bis 10 Tage;

Kinder < 16 Jahre

Augmentin ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern < 16 Jahren indiziert.
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Altere Patienten
Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von unter 30 ml/min wird die Anwendung von
Augmentin nicht empfohlen, da keine Empfehlungen fiir eine Dosisanpassung verfiligbar sind.

Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméafig kontrollieren (siche Abschnitt 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Einnahme sollte zu Beginn einer Mahlzeit erfolgen, um eine mogliche Magen-Darm-
Unvertriglichkeit so weit wie moglich zu reduzieren und eine optimale Resorption von Augmentin zu
erreichen.

Augmentin Tabletten besitzen eine eingeritzte Bruchkerbe, um das Teilen der Tablette in zwei Hilften
fiir eine einfachere Einnahme zu erleichtern. Es ist nicht vorgesehen, dass die Dosis der Medikation
reduziert wird: Beide Halften miissen gleichzeitig eingenommen werden. Die empfohlene Dosis von
Augmentin sind 2 Tabletten zweimal téglich.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstorung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansiure
hervorgerufen wurde (siehe Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansaure ist der Patient sorgféltig nach fritheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und
atopische Personen tragen ein erhohtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen
Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulansidure beendet und eine geeignete
Alternativ-Therapie begonnen werden.

In Fillen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht

wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Behandlung mit
Amoxicillin/Clavulansdure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Erwidgung gezogen werden.
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Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansiure sollte bei Verdacht auf eine infektiése Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wihrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wahrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhohen.

Bei langerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem tiberméfBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustuldsen Exanthems
(AGEP) sein (siche Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulansédure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrankung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei mannlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und kénnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wahrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Fallen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse konnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Fallen wurde iliber Todesfille berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siche Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika einschlie8lich Amoxicillin wurde iiber Félle von Antibiotika-assoziierter
Kolitis berichtet, deren Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siehe Abschnitt 4.8).
Daher ist es wichtig, bei Patienten, bei denen es wihrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums
zu Durchfall kommt, an diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis
auftreten, muss Amoxicillin/Clavulansédure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine
angemessene Behandlung begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem
Fall kontraindiziert.

Wihrend einer ldngerfristigen Behandlung sollte die Organfunktion, einschlieBlich Nieren-, Leber-
und hdmatopoetische Funktion, regelmafig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansdure behandelten Patienten wurde in seltenen Fillen iiber eine
Verldangerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von unter 30 ml/min wird die
Anwendung von Augmentin nicht empfohlen.

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Féllen eine Kristallurie

beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wéhrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
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Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelmifBig zu kontrollieren (siehe Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansdure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Berichte iiber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten haben und bei denen
anschlieflend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestétigt werden.

Dieses Arzneimittel enthilt pro Tablette 29,3 mg (1,3 mmol) Natrium. Dies ist bei Personen unter
Natrium-kontrollierter Diét zu beriicksichtigen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
erhdhten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfiltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siehe
Abschnitt 4.4 und 4.8).

Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitét verursachen.

Probenecid

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubuldre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann
erhohte und langer anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.

4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen
(siehe Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulansidure wihrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhohtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
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beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulansdure mit einem erhéhten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hélt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts iiber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Séugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Sdugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss.
Amoxicillin/Clavulansédure sollte wahrend der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwégung durch
den behandelnden Arzt verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen konnen (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen
Mukokutane Candidose Haufig

UbermiBiges Wachstum von Nicht bekannt
unempfindlichen Organismen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
Hémolytische Andmie Nicht bekannt
Verlangerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'’

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt
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Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Reversible Hyperaktivitit Nicht bekannt
Krampfanfille® Nicht bekannt
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Durchfall Sehr hiufig
Ubelkeit’ Hiufig
Schmerzen im Unterleib Haufig
Erbrechen Gelegentlich
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Schwarze Haarzunge Nicht bekannt

Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’

Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem Nicht bekannt
(AGEP)’

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie® Nicht bekannt
" Siehe Abschnitt 4.4

>Siehe Abschnitt 4.4

? Ubelkeit tritt haufiger in Verbindung mit hoheren oralen Dosen auf. Das Auftreten von
gastrointestinalen Nebenwirkungen kann verringert werden, wenn Augmentin zu Beginn
einer Mahlzeit eingenommen wird.

* EinschlieBlich pseudomembrandser Kolitis und himorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

> Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, war ein moderater Anstieg
von AST und/oder ALT zu beobachten, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

% Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4).

7 Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

¥ Siche Abschnitt 4.9

? Siehe Abschnitt 4.4

"% Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4
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4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde iiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravenoser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéngigkeit der Katheter ist regelméaBig zu

kontrollieren (siche Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hédufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulanséiure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert
einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulanséure

allein iibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Bezichung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrof3e fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen

Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:
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¢ Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure
inhibiert werden, einschlie3lich Klasse B, C und D.

e Verianderung der PBPs, welche die Affinitét des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur
reduzieren.

Impermeabilitdt der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kénnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulansdure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte flir die Empfindlichkeit (ug/ml)
Empfindlich Intermediér Resistent
Haemophilus influenzae® <1 - > |
Moraxella catarrhalis* <1 - >1
Staphylococcus aureus? <2 - )
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

" Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansédure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

3 Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

Die Priavalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen benoétigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Prévalenz von Resistenzen fraglich
ist.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich) $
Streptococcus pneumoniae1

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Haemophilus influenzae®
Moraxella catarrhalis

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann
Aerobe Gram-negative Mikroorganismen

Klebsiella pneumoniae

Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Legionella pneumophila

Andere Mikroorganismen
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure
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resistent.

" Diese Formulierung von Amoxicillin/Clavulansiure ist fiir die Behandlung von
Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist, nur in den zugelassenen
Indikationen geeignet (siche Abschnitte 4.1).

? In manchen Lindern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit
einer Haufigkeit von mehr als 10% berichtet

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Amoxicillin und Clavulansdure sind in wéssriger Losung bei physiologischem pH-Wert vollstindig
gelost. Beide Bestandteile werden nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die
Resorption von Amoxicillin/Clavulansidure wird bei Einnahme zu Beginn einer Mahlzeit verbessert.
Die Bioverfiigbarkeit von Amoxicillin und Clavulanséure liegt nach oraler Verabreichung bei etwa
70 %. Die Plasmaprofile der beiden Bestandteile dhneln sich, die Zeit bis zum Erreichen der
maximalen Plasmakonzentration (Ty,.x) betrdgt in beiden Féllen etwa eine Stunde.

Im Folgenden werden die pharmakokinetischen Ergebnisse fiir Amoxicillin und Clavulanséure nach
Anwendung von Augmentin (2 x 1.000 mg/62,5 mg Einzeldosis) bei gesunden Erwachsenen zu
Beginn einer Mahlzeit dargestellt:

Mittelwerte der pharmakokinetischen Parameter
Verabreichtes Dosis T>MHK" Crnax Thoax * AUC (p-0) T1/2
Arzneimittel (mg) h (%) (ug/ml) (h) (ugxh (h)
/ml)
Amoxicillin
Augmentin 2.000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27
1.000/62,5 mg x 2 (49 £ 10) +4 (1,0-6,0) +16,5 +0,2
Clavulansiure
Augmentin 125 NB 2,05 1,03 5,29 1,03
1.000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75-3,0) | +1,55 +0,17
NB — Nicht bestimmt
* Median (Spanne)
" fiir eine MHK von 4 mg/I

Augmentin SR verzogert freisetzende Formulierung zeigt ein einzigartiges PK/PD Profil. Die durch
Augmentin SR erzielte T>MHK kann nicht durch die gleiche Dosis einer schnell freisetzenden
Tablette erreicht werden.

Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulanséure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
etwa 0,3—0,4 I/kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravenoser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansiure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist, wie die meisten Penicilline, in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulanséure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siche
Abschnitt 4.6).
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Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinséure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansdure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Amoxicillin wird hauptséchlich iiber die Nieren ausgeschieden, wihrend Clavulansidure sowohl {iber
renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulansdure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansdure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einzelner Amoxicillin/Clavulanséure 250 mg/125 mg oder 500 mg/125 mg Tabletten
unverdndert im Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass iiber den Zeitraum von 24
Stunden 50-85 % des Amoxicillins und 27-60 % der Clavulanséure iiber den Urin ausgeschieden
werden. Bei Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach der
Verabreichung ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzdgert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren &hnlich wie diejenige bei élteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
tagliche Gabe nicht tiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschriankten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wéhlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschriankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance war bei Amoxicillin
ausgeprégter als bei Clavulanséure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin iiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion eine iiberméBige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wiahrend addquate Konzentrationen an Clavulanséure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelméafBigen Abstéinden {iberwacht werden.
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5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitit und Gentoxizitét lassen
die priklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansidure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3 Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
(MM/JJIT}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung. }

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung. }

[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung.
[Ist national auszufiillen]

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung.
[Ist national auszufiillen]

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen und Kindern indiziert (siche
Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1):

. schwere Infektionen von Hals, Nase und Ohr (wie Mastoiditis, Peritonsillarinfektionen,
Epiglottitis und Sinusitis mit einhergehenden schweren systemischen Anzeichen und
Symptomen)

akute Exazerbationen einer chronischen Bronchitis (nach adidquater Diagnosestellung)
ambulant erworbene Pneumonie

Urozystitis

Pyelonephritis

Haut- und Weichteilinfektionen, insbesondere Infektionen der unteren Hautschichten,
Tierbisse, schwere dentale Abszesse mit sich lokal ausbreitender Infektion

Knochen- und Gelenkinfektionen, insbesondere Osteomyelitis

. intraabdominelle Infektionen

o Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane.

Prophylaxe von Infektionen im Zusammenhang mit grof3eren operativen Eingriffen bei Erwachsenen,
wie solche:

o am Magen- und Darmtrakt

. in der Beckenhohle

o an Kopf und Hals

o am Gallentrakt.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.
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4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewéhlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

o die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber
antibakteriellen Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

o die Schwere und den Ort der Infektion

o das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Der Gebrauch von alternativen Augmentin-Formulierungen (z. B. solchen, die hdhere Dosen an
Amoxicillin und/oder unterschiedliche Verhiltnisse von Amoxicillin zu Clavulansdure bieten) sollte
gegebebenenfalls beriicksichtigt werden (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1).

Bei einer Anwendung wie unten beschrieben enthélt dieses Augmentin Pulver zur Herstellung einer
Injektions- und Infusionslosung eine tigliche Gesamtdosis von 3.000 mg Amoxicillin und 600 mg
Clavulansédure. Wenn eine hohere tégliche Dosis von Amoxicillin ndtig ist, wird empfohlen, eine
alternative intravendse Formulierung auszuwihlen, um die Gabe unnétig hoher téglicher Dosen von
Clavulanséure zu vermeiden.

Die Dauer der Behandlung sollte durch das Ansprechen des Patienten bestimmt werden. Einige
Infektionen (z.B. Osteomyelitis) bendtigen eine ldngere Behandlungsdauer. Die Behandlung sollte
ohne Uberpriifung 14 Tage nicht iiberschreiten (siche Abschnitt 4.4 beziiglich einer lingerfristigen
Behandlung).

Die lokalen Richtlinien fiir die angemessenen Dosierungshdufigkeiten von Amoxicillin/Clavulansédure
sind zu beachten.

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Zur Behandlung von Infektionen geméf3 Abschnitt 4.1: 1.000 mg/200 mg alle 8 Stunden
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Perioperative Prophylaxe

Bei Eingriffen mit einer Dauer von weniger
als 1 Stunde ist die empfohlene Dosis von
Augmentin 1000 mg/200 mg bis

2000 mg/200 mg bei Narkoseeinleitung
(Dosen von 2000 mg/200 mg kénnen durch
die Verwendung von alternativen
intravendsen Formulierungen von Augmentin
erreicht werden).

Bei Eingriffen mit einer Dauer von mehr als 1
Stunde ist die empfohlene Dosis von
Augmentin 1000 mg/200 mg bis

2000 mg/200 mg bei Narkoseeinleitung mit
bis zu 3 Dosen von 1000 mg/200 mg in 24
Stunden.

Wenn bei der Operation eindeutige klinische
Angzeichen einer Infektion vorliegen, ist
postoperativ ein normaler intravendser oder
oraler Behandlungszyklus erforderlich.

Kinder <40 kg

Empfohlene Dosen:

- Kinder im Alter von 3 Monaten und alter: 25 mg/5 mg je kg alle 8 Stunden

- Kinder im Alter von unter 3 Monaten oder mit einem Kdrpergewicht von weniger als 4 kg:
25 mg/5 mg je kg alle 12 Stunden.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Die Dosisanpassungen basieren auf der empfohlenen Hochstkonzentration von Amoxicillin.
Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung

erforderlich.

Erwachsene und Kinder >40 kg

KrCl: 10-30 ml/min

Anfangsdosis von 1.000 mg/200 mg und anschlieBend 500 mg/100 mg
zweimal téglich

KrCl < 10 ml/min

Anfangsdosis von 1.000 mg/200 mg und anschlieBend 500 mg/100 mg alle
24 Stunden

Héamodialyse

Anfangsdosis von 1.000 mg/200 mg und anschlieBend 500 mg/100 mg alle
24 Stunden mit einer zusétzlichen Dosis von 500 mg/100 mg am Ende der
Dialyse (da die Serumkonzentrationen sowohl von Amoxicillin als auch von
Clavulansdure durch die Dialyse verringert werden)
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Kinder < 40 kg

KrCl: 10-30 ml/min 25 mg/5 mg je kg alle 12 Stunden

KrCl < 10 ml/min 25 mg/5 mg je kg alle 24 Stunden

Héamodialyse 25 mg/5 mg je kg alle 24 Stunden, mit einer zusétzlichen Gabe von

12,5 mg/2,5 mg je kg am Ende der Dialyse (da die Serumkonzentrationen
sowohl von Amoxicillin als auch Clavulansdure durch die Dialyse verringert
werden).

Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméBig kontrollieren (siche Abschnitt 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist flir die intravendse Anwendung bestimmt.

Augmentin kann entweder als langsame intravendse Injektion iiber einen Zeitraum von 3 bis 4
Minuten oder aber als Infusion iiber 30 bis 40 Minuten verabreicht werden. Augmentin ist nicht fiir die
intramuskulidre Anwendung geeignet.

Kinder unter 3 Monaten sollten Augmentin ausschlieBlich als Infusion erhalten.

Die Behandlung mit Augmentin kann durch die Anwendung einer intravendsen Formulierung
eingeleitet und durch eine geeignete orale Formulierung, welche fiir den individuellen Patienten als
geeignet erachtet wird, abgeschlossen werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstorung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansiure
hervorgerufen wurde (siche Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansdure ist der Patient sorgfaltig nach friiheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich
todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben.
Personen mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und
atopische Personen tragen ein erhohtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen
Reaktion kommen, muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulansiure beendet und eine geeignete
Alternativ-Therapie begonnen werden.

In Féllen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht

wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Behandlung mit
Amoxicillin/Clavulansédure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Erwidgung gezogen werden.
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Diese Augmentin-Formulierung ist moglicherweise nicht fiir den Gebrauch geeignet, wenn ein hohes
Risiko besteht, dass die vermuteten Erreger eine Resistenz gegeniiber Betalaktam-Antibiotika
aufweisen, die nicht durch Betalaktamasen hervorgerufen wird, die empfindlich gegeniiber einer
Hemmung durch Clavulansiure sind. (Da keine spezifischen Daten fiir T>MIC verfiigbar sind und die
Daten fiir vergleichbare orale Darreichungsformen grenzwertig sind, ist diese Formulierung (ohne
zusitzliches Amoxicillin) méglicherweise nicht fiir die Behandlung von Penicillin-resistenten S.
pneumoniae geeignet.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).

Amoxicillin/Clavulansdure sollte bei Verdacht auf eine infektidse Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wabhrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhohen.

Bei langerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem {iberméfBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustuldsen Exanthems
(AGEP) sein (siche Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulanséure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrankung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei ménnlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und kénnen mit einer ldngerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wihrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Féllen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse konnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Féllen wurde tiber Todesfélle berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siehe Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika einschlieBlich Amoxicillin wurde {iber Félle von Antibiotika-assoziierter
Kolitis berichtet, deren Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siche Abschnitt 4.8).
Daher ist es wichtig, bei Patienten, bei denen es wiahrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums
zu Durchfall kommt, an diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis
auftreten, muss Amoxicillin/Clavulansiure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine
angemessene Behandlung begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem
Fall kontraindiziert.

Wihrend einer ldngerfristigen Behandlung sollte die Organfunktion, einschlieBlich Nieren-, Leber-
und hdmatopoetische Funktion, regelméfig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansdure behandelten Patienten wurde in seltenen Fallen {iber eine
Verldngerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).
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Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion sollte die Dosis dem Schweregrad der
Nierenfunktionsstérung angepasst werden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Fillen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wahrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine addquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelmiBig zu kontrollieren (siehe Abschnitt 4.9).

Wihrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.

Die in Augmentin enthaltene Clavulansdure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Bericht iiber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten haben und bei denen
anschlieflend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestétigt werden.

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Dieses Arzneimittel enthilt je Durchstechflasche 31,4 mg (1,4 mmol) Natrium. Dies ist bei Personen
unter Natrium-kontrollierter Didt zu beriicksichtigen.

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthilt je Durchstechflasche 19,6 mg (0,5 mmol) Kalium. Dies ist bei Patienten
mit eingeschrinkter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium-kontrollierter Diét zu
beriicksichtigen.

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Dieses Arzneimittel enthélt 62,9 mg (2,7 mmol) Natrium pro Durchstechflasche. Dies ist zu
beriicksichtigen bei Personen unter Natrium-kontrollierter Dit.

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthélt 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium pro Durchstechflasche. Dies ist zu
beriicksichtigen bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium-
kontrollierter Diét.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Falle von
erhohten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfaltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siche
Abschnitte 4.4 und 4.8).
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Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitéit verursachen.

Probenecid

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubuldre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann
erhohte und ldnger anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.

4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen
(siche Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulanséure wéhrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulanséure mit einem erhohten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hélt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sdugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Sadugling moglich, so dass eventuell abgestillt werden muss.
Amoxicillin/Clavulanséure sollte wihrend der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwiégung durch
den behandelnden Arzt verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen konnen (siche Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt.
Sehr haufig (21/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
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Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose Haufig
UbermiBiges Wachstum von Nicht bekannt
unempfindlichen Organismen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
Hiamolytische Andmie Nicht bekannt
Verldngerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'”

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt
Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Krampfanfille® Nicht bekannt
GefédBerkrankungen

Thrombophlebitis’ Selten
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Durchfall Haufig
Ubelkeit Gelegentlich
Erbrechen Gelegentlich
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’
Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem | Nicht bekannt
(AGEP)’

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis | Nicht bekannt
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Kristallurie® | Nicht bekannt

" Siche Abschnitt 4.4

> Siehe Abschnitt 4.4

3 An der Injektionsstelle

* EinschlieBlich pseudomembranéser Kolitis und hamorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

> Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, wurde ein moderater
Anstieg von AST und/oder ALT beschrieben, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

® Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4).

7 Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (sieche Abschnitt 4.4).

® Siehe Abschnitt 4.9

? Siehe Abschnitt 4.4

' Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stdrungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde iiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravendser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéngigkeit der Katheter ist regelméBig zu

kontrollieren (siche Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.
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Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hdufig Penicillin-
bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut
werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulansédure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert
einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulanséure

allein iibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirkstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrofe fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen

Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:

o Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulansidure
inhibiert werden, einschlief3lich Klasse B, C und D.

e Verianderung der PBPs, welche die Affinitit des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur
reduzieren.

Impermeabilitit der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen kdnnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder férdern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte fiir Amoxicillin/Clavulansdure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)®.

Erreger Grenzwerte fiir die Empfindlichkeit (ug/ml)

Empfindlich Intermediér Resistent
Haemophilus influenzae® <1 - > |
Moraxella catarrhalis’ <1 - >1
Staphylococcus aureus’ <2 - )
Koagulase-negative <0,25 >0,25
Staphylokokken®
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae' - - > 8
Gram-negative Anaerobier’ <4 8 > 8
Gram-positive Anaerobier' <4 8 > 8
Nicht Spezies-bezogene <2 4-8 > 8
Grenzwerte'

" Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von

Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansidure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.
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? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

* Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Der Resistenz-Grenzwert von R>8 mg/l gewihrleistet, dass alle Isolate mit Resistenzmechanismen
als resistent angegeben werden.

> Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Priavalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen bendétigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Prévalenz von Resistenzen fraglich
ist.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich) £

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken
Streptococcus-viridans-Gruppe

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae?

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae$§

Pasteurella multocida

Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecium $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii
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Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andere Mikroorganismen
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Natiirliche intermedidre Empfindlichkeit in Abwesenheit von erworbenen Resistenzmechanismen.
£ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansédure resistent.
§ Alle Stimme mit Resistenz gegeniiber Amoxicillin, die nicht durch Betalaktamasen hervorgerufen
wird, sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansdure resistent.

' Diese Formulierung von Amoxicillin/Clavulansiure ist moglicherweise nicht geeignet fiir die
Behandlung von Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist (siche Abschnitte
4.2 and 4.4).

? In manchen Landern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit einer
Haufigkeit von mehr als 10% berichtet

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Im Folgenden sind die pharmakokinetischen Ergebnisse von Studien dargestellt, in denen
Amoxicillin/Clavulansdure gesunden Probanden entweder als Gabe von 500 mg/100 mg oder
1.000 mg/200 mg als intravendse Bolusinjektion verabreicht wurden.

Mittelwerte (= Standardabweichung) der pharmakokinetischen Parameter

Intravendse Bolusinjektion

Verabreichte Amoxicillin
Dosis Dosis Cmax (ng/ml) T 1/2 (h) AUC (hx Wiederfindungsrate
mg/l) im Urin (%, 0 bis 6 h)
AMX/CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/CA 1.000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1.000 mg/200 mg
Clavulansiure
AMX/CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8

1.000 mg/200 mg

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansidure

Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulanséure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
etwa 0,3-0,4 kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravendser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansédure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
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Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist wie die meisten Penicilline in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulanséure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siche
Abschnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinsdure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansiure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Amoxicillin wird hauptséchlich iiber die Nieren ausgeschieden, wihrend Clavulansidure sowohl {iber
renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulanséure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansidure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einer einzelnen Augmentin 500/100 mg oder 1.000/200 mg intravendsen
Bolusinjektion unverdndert im Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass iiber den
Zeitraum von 24 Stunden 50-85 % des Amoxicillins und 27-60 % der Clavulansaure iiber den Urin
ausgeschieden werden. Bei Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach
der Verabreichung ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzdgert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren dhnlich wie diejenige bei dlteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
téagliche Gabe nicht iiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschrinkten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wéhlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschrankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance ist bei Amoxicillin
ausgepragter als bei Clavulansdure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin iiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrinkter Nierenfunktion eine iberméafige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wiahrend addquate Konzentrationen an Clavulansdure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelmafBigen Abstdnden {iberwacht werden.
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5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitit und Gentoxizitét lassen
die priklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansidure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3  Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]

6.6  Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Herstellung von Losungen fiir die intravendse Injektion

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Das iibliche Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. Augmentin 500/100 mg sollte in
10 ml des Losungsmittels aufgeldst werden. Dies ergibt etwa 10,5 ml Losung fiir die Anwendung als
Einzeldosis. Wahrend der Zubereitung kann sich eine voriibergehende Rosafiarbung ergeben, die aber
nicht auftreten muss. Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos oder blass strohfarben.

Augmentin sollte innerhalb von 20 Minuten nach der Zubereitung verabreicht werden.

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Das normale Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. Augmentin 1.000/200 mg sollte
in 20 ml des Losungsmittels aufgelost werden. Dies ergibt etwa 20,9 ml Losung fiir die Anwendung
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als Einzeldosis. Wahrend der Zubereitung kann sich eine voriibergehende Rosafarbung ergeben, die
aber nicht auftreten muss. Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos oder blass
strohfarben.

Augmentin sollte innerhalb von 20 Minuten nach der Zubereitung verabreicht werden.

Herstellung von Losungen fiir die intravendse Infusion

Durchstechflaschen mit Augmentin sind nicht fiir die Herstellung mehrerer Dosen geeignet.

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

Augmentin sollte wie oben fiir die Injektion beschrieben zubereitet werden. Die zubereitete Losung
sollte unverziiglich unter Verwendung eines Minibags oder einer In-Line-Biirette zu 50 ml
Infusionsfliissigkeit hinzugefiigt werden.

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Augmentin wird wie oben fiir die Injektion beschrieben zubereitet. Die zubereitete Losung sollte

unverziiglich unter Verwendung eines Minibags oder einer In-Line-Biirette zu 100 ml
Infusionsfliissigkeit hinzugefiigt werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG
[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
(MM/JJIT}

[Ist national auszufiillen]
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung}

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslésung}

{Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung}

[Siche Anhang I — Ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[Ist national auszufiillen]
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung.
[Ist national auszufiillen]

500 mg/50 mg, 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung.
[Ist national auszufiillen]

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung.
[Ist national auszufiillen]

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Augmentin ist fiir die Behandlung folgender Infektionen bei Erwachsenen und Kindern indiziert (siche
Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1):

. schwere Infektionen von Hals, Nase und Ohr (wie Mastoiditis, Peritonsillarinfektionen,
Epiglottitis und Sinusitis mit einhergehenden schweren systemischen Anzeichen und
Symptomen)
akute Exazerbationen einer chronischen Bronchitis (nach addquater Diagnosestellung)
ambulant erworbene Pneumonie
Urozystitis
Pyelonephritis
Haut- und Weichteilinfektionen, insbesondere Infektionen der unteren Hautschichten,
Tierbisse, schwere dentale Abszesse mit sich lokal ausbreitender Infektion
Knochen- und Gelenkinfektionen, insbesondere Osteomyelitis
. intraabdominelle Infektionen
o Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

Prophylaxe von Infektionen im Zusammenhang mit groBeren operativen Eingriffen folgender Arten:
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Magen- und Darmtrakt
Beckenhohle

Kopf und Hals
Gallentrakt.

¢ Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika sind zu beachten.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosen werden jeweils als Gehalt an Amoxicillin/Clavulansdure angegeben, sofern nicht die Dosis
eines Einzelbestandteils genannt wird.

Die Dosis von Augmentin, die zur Behandlung einer bestimmten Infektion ausgewahlt wird, sollte
folgendes beriicksichtigen:

e die erwarteten Erreger und deren voraussichtliche Empfindlichkeit gegeniiber antibakteriellen
Wirkstoffen (siche Abschnitt 4.4)

e die Schwere und den Ort der Infektion

e das Alter, Gewicht und die Nierenfunktion des Patienten wie unten dargestellt.

Der Gebrauch von alternativen Augmentin-Formulierungen (z. B. solchen, die hdhere Dosen von
Amoxicillin und/oder unterschiedliche Verhaltnisse von Amoxicillin zu Clavulansdure bieten) sollte
gegebenenfalls beriicksichtigt werden (siche Abschnitt 5.1).

Bei einer Anwendung wie unten beschrieben enthélt dieses Augmentin Pulver zur Herstellung einer
Injektions- und Infusionslésung eine tégliche Gesamtdosis von bis zu 6.000 mg Amoxicillin und 600
mg Clavulansidure. Wenn eine hohere Dosis an Amoxicillin fiir ndtig erachtet wird, darf dies nicht
durch eine Erhdhung der Dosis an Augmentin erreicht werden. Dies dient dazu, unnétig hohe tégliche
Dosen an Clavulansiure zu vermeiden.

Die Dauer der Behandlung sollte durch das Ansprechen des Patienten bestimmt werden. Einige
Infektionen (z.B. Osteomyelitis) bendtigen eine langere Behandlungsdauer. Die Behandlung sollte
ohne Uberpriifung 14 Tage nicht {iberschreiten (siche Abschnitt 4.4 beziiglich einer lingerfristigen
Behandlung).

Die lokalen Richtlinien fiir angemessene Dosierungshédufigkeiten von Amoxicillin/Clavulansiure sind
zu beachten.

Erwachsene und Kinder > 40 kg

Empfohlene Dosen fiir die Behandlung von Infektionen gemifl Abschnitt 4.1:
° 1.000 mg/100 mg alle 8-12 Stunden oder
° 2.000 mg/200 mg alle 12 Stunden.

Fiir sehr schwere Infektionen kann die Dosis bis zu maximal of 2.000 mg/200 mg alle 8 Stunden
erhoht werden.
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Perioperative Prophylaxe Bei Eingriffen mit einer Dauer von weniger als 1
Stunde ist die empfohlene Dosis

1.000 mg/100 mg bis 2.000 mg/200 mg bei
Narkoseeinleitung.

Bei Eingriffen mit einer Dauer von mehr als 1
Stunde ist die empfohlene Dosis

1.000 mg/100 mg bis 2.000 mg/200 mg bei
Narkoseeinleitung mit bis zu drei Dosen von
1.000 mg/100 mg in 24 Stunden.

Wenn bei der Operation eindeutige klinische
Anzeichen einer Infektion vorliegen, ist
postoperativ ein normaler intravendser oder oraler
Behandlungszyklus erforderlich.

Kinder <40 kg

Empfohlene Dosen:
- Kinder im Alter von 3 Monaten und alter: 50 mg/5 mg je kg alle 8 Stunden

- Kinder im Alter von unter 3 Monaten oder mit einem Kdrpergewicht von unter 4 kg: 50 mg/5 mg je
kg alle 12 Stunden.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung wird als nicht erforderlich betrachtet.

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion

Die Dosisanpassungen basieren auf der empfohlenen Hochstkonzentration von Amoxicillin.
Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von mehr als 30 ml/min ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von unter 30 ml/min wird die Anwendung von
Augmentin-Formulierungen mit einem Amoxicillin/Clavulansdure-Verhiltnis von 10:1 nicht
empfohlen, da keine Dosisanpassungen moglich sind. Bei diesen Patienten werden Augmentin-
Formulierungen mit einem Amoxicillin/Clavulansdure-Verhiltnis von 5:1 empfohlen.

2.000 mg/200 mg Herstellung einer Infusionsldosung

Augmentin 2.000 mg/200 mg sollte bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (KrCl) von unter

30 ml/min fiir eine operative Prophylaxe nur dann verwendet werden, wenn es in 1 Infusion verwendet
wird.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Mit Vorsicht dosieren und die Leberfunktion regelméBig kontrollieren (siche Abschnitte 4.3 und 4.4).

Art der Anwendung

Augmentin ist fiir die intravendse Anwendung bestimmt.
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250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung

Augmentin kann entweder als langsame intravenodse Injektion iiber einen Zeitraum von 3 bis 4
Minuten oder aber als Infusion iiber 30 bis 40 Minuten verabreicht werden. Augmentin ist nicht fiir die
intramuskulidre Anwendung geeignet.

Kinder unter 3 Monaten sollten Augmentin ausschlieBlich als Infusion erhalten.

Die Behandlung mit Augmentin kann durch die Anwendung einer intravendsen Formulierung
eingeleitet und durch eine geeignete orale Formulierung, welche fiir den individuellen Patienten als
geeignet erachtet wird, abgeschlossen werden.

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Augmentin 2.000 mg/200 mg sollte als intravendse Infusion iiber einen Zeitraum von 30 bis 40
Minuten verabreicht werden. Augmentin ist nicht fiir die intramuskuldre Anwendung geeignet.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Penicilline oder einen der sonstigen Bestandteile.

Schwere allergische Sofortreaktion (z. B. Anaphylaxie) gegen ein anderes Betalaktam-Antibiotikum
(z. B. einem Cephalosporin, Carbapenem oder Monobactam) in der Krankheitsgeschichte.

Gelbsucht/Leberfunktionsstorung in der Krankheitsgeschichte, die durch Amoxicillin/Clavulansiure
hervorgerufen wurde (siehe Abschnitt 4.8).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vor Beginn einer Behandlung mit Amoxicillin/Clavulansaure ist der Patient sorgféltig nach fritheren
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Penicilline, Cephalosporine oder andere Betalaktam-Antibiotika
zu befragen (sieche Abschnitt 4.3 und 4.8).

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und manchmal tédlich
verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) beschrieben. Personen mit
einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Penicilline in der Vorgeschichte und atopische Personen
tragen ein erhdhtes Risiko fiir solche Reaktionen. Sollte es zu einer allergischen Reaktion kommen,
muss die Therapie mit Amoxicillin/Clavulanséure beendet und eine geeignete Alternativ-Therapie
begonnen werden.

In Féllen, in denen eine Infektion nachweislich durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht
wird, sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Richtlinien ein Wechsel von einer Behandlung mit
Amoxicillin/Clavulansdure zu einer Therapie mit Amoxicillin in Erwidgung gezogen werden.

Diese Augmentin-Formulierung ist moglicherweise nicht fiir den Gebrauch geeignet, wenn ein hohes
Risiko besteht, dass die vermuteten Erreger eine Resistenz gegeniiber Betalaktam-Antibiotika
aufweisen, die nicht durch Betalaktamasen hervorgerufen wird, die empfindlich gegeniiber einer
Hemmung durch Clavulanséure sind. Bei Verwendung der empfohlenen Dosen von bis zu

1.000 mg/100 mg alle 8 Stunden ist diese Formulierung moéglicherweise nicht fiir die Behandlung von
Penicillin-resistentem S. pneumoniae geeignet. Zur Erfassung dieses Erregers ist eine Dosis von
mindestens 2.000 mg/200 mg alle 12 Stunden nétig.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die hohe Dosen erhalten, konnen
Krampfanfille auftreten (siche Abschnitt 4.8).
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Amoxicillin/Clavulansiure sollte bei Verdacht auf eine infektiose Mononukleose vermieden werden,
da es bei der Anwendung von Amoxicillin bei dieser Erkrankung zu einem masernartigen
Hautausschlag kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Allopurinol wéhrend einer Behandlung mit Amoxicillin kann die
Wabhrscheinlichkeit fiir allergische Hautreaktionen erhohen.

Bei ldngerfristiger Anwendung kann es gelegentlich zu einem tiberméfBigen Wachstum von
unempfindlichen Erregern kommen.

Das Auftreten eines fieberhaften, generalisierten Erythems, das mit Pustelbildung verbunden ist, zu
Beginn der Behandlung kann ein Symptom eines akuten generalisierten pustuldsen Exanthems
(AGEP) sein (siche Abschnitt 4.8). Diese Reaktion erfordert ein Absetzen von Augmentin und ist eine
Gegenanzeige fiir jegliche darauffolgende Gabe von Amoxicillin.

Amoxicillin/Clavulanséure sollte bei Patienten, bei denen nachweislich eine Einschrinkung der
Leberfunktion vorliegt, mit Vorsicht angewendet werden (siche Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.8).

Hepatische Ereignisse wurden vorwiegend bei ménnlichen Patienten und bei élteren Patienten
beschrieben und konnen mit einer langerfristigen Behandlung einhergehen. Derartige Ereignisse
wurden bei Kindern sehr selten beschrieben. In allen Populationen treten die Anzeichen und
Symptome in der Regel wihrend oder kurz nach der Behandlung auf, in einigen Féllen aber auch erst
mehrere Wochen nach Behandlungsende. In der Regel sind diese Ereignisse reversibel. Hepatische
Ereignisse konnen schwerwiegend sein, in sehr seltenen Féllen wurde tiber Todesflle berichtet. Diese
betrafen fast immer Patienten mit schwerwiegender Grunderkrankung oder solche, die gleichzeitig
Arzneimittel einnahmen, von denen bekannt ist, dass sie hepatische Nebenwirkungen verursachen
konnen (siehe Abschnitt 4.8).

Bei fast allen Antibiotika einschlieBlich Amoxicillin wurde {iber Félle von Antibiotika-assoziierter
Kolitis berichtet, deren Schweregrad leicht bis lebensbedrohlich sein kann (siche Abschnitt 4.8).
Daher ist es wichtig, bei Patienten, bei denen es wiahrend oder nach Anwendung eines Antibiotikums
zu Durchfall kommt, an diese Diagnose zu denken. Sollte eine Antibiotika-assoziierte Kolitis
auftreten, muss Amoxicillin/Clavulansiure sofort abgesetzt, ein Arzt aufgesucht und eine
angemessene Behandlung begonnen werden. Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind in diesem
Fall kontraindiziert.

Wihrend einer langerfristigen Behandlung sollte die Organfunktion, einschlieSlich Nieren-, Leber-
und hdmatopoetische Funktion, regelméBig kontrolliert werden.

Bei mit Amoxicillin/Clavulansdure behandelten Patienten wurde in seltenen Fallen {iber eine
Verldngerung der Prothrombinzeit berichtet. Bei gleichzeitiger Verordnung von Antikoagulantien sind
angemessene Kontrollen durchzufiihren. Moglicherweise muss die Dosis von oralen Antikoagulantien
angepasst werden, um den gewiinschten Grad an Antikoagulation zu erzielen (siche Abschnitte 4.5
und 4.8).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die Dosis dem Schweregrad der
Nierenfunktionsstorung angepasst werden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit verminderter Harnausscheidung wurde in sehr seltenen Féllen eine Kristallurie
beobachtet, und zwar vorwiegend unter einer parenteralen Therapie. Wéahrend der Anwendung hoher
Amoxicillin-Dosen ist auf eine adédquate Fliissigkeitszufuhr und Harnausscheidung zu achten, um das
Risiko fiir eine Amoxicillin-Kristallurie zu verringern. Bei Patienten mit Blasenkatheter ist die
Durchgéngigkeit des Katheters regelméBig zu kontrollieren (siche Abschnitt 4.9).

Wiahrend der Behandlung mit Amoxicillin sollten bei der Glucose-Bestimmung im Urin stets
enzymatische Methoden auf der Basis von Glucoseoxidasen verwendet werden, da nicht-enzymatische
Methoden falsch-positive Ergebnisse ergeben konnen.
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Die in Augmentin enthaltene Clavulansdure kann eine unspezifische Bindung von IgG und Albumin
an die Erythrozytenmembran verursachen, was ein falsch-positives Ergebnis im Coombs-Test zur
Folge haben kann.

Es gab Bericht iiber positive Versuchsergebnisse bei Verwendung des Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus ETA-Tests bei Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten haben und bei denen
anschlielend festgestellt wurde, dass sie keine Aspergillus-Infektion hatten. Von Kreuzreaktionen mit
Polysacchariden und Polyfuranosen von nicht-Aspergillus-Spezies unter Verwendung des Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA-Tests wurde berichtet. Daher sollten positive Ergebnisse bei
Patienten, die Amoxicillin/Clavulansdure erhalten, mit Vorsicht interpretiert werden und durch weitere
diagnostische Methoden bestétigt werden.

250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Dieses Arzneimittel enthilt je Durchstechflasche 15,7 mg (0,7 mmol) Natrium. Dies ist bei Personen
unter Natrium-kontrollierter Didt zu beriicksichtigen.

250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Dieses Arzneimittel enthilt je Durchstechflasche 4,9 mg (0,1 mmol) Kalium. Dies ist bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium-kontrollierter Diét zu beriicksichtigen.

500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Dieses Arzneimittel enthalt je Durchstechflasche oder Flasche 31,5 mg (1,4 mmol) Natrium. Dies ist
bei Personen unter Natrium-kontrollierter Diét zu beriicksichtigen.

500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Dieses Arzneimittel enthélt je Durchstechflasche oder Flasche 9,8 mg (0,3 mmol) Kalium. Dies ist bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium-kontrollierter Didt zu
beriicksichtigen.

1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Dieses Arzneimittel enthilt je Durchstechflasche oder Flasche 62,9 mg (2,7 mmol) Natrium. Dies ist
bei Personen unter Natrium-kontrollierter Diét zu beriicksichtigen.

1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Dieses Arzneimittel enthilt je Druchstechflasche oder Flasche 19,6 mg (0,5 mmol) Kalium. Dies ist
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium-kontrollierter Diét zu
beriicksichtigen.

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Dieses Arzneimittel enthalt je Durchstechflasche oder Flasche 125,9 mg (5,5 mmol) Natrium. Dies ist
bei Personen unter Natrium-kontrollierter Diét zu beriicksichtigen.

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Dieses Arzneimittel enthilt je Durchstechflasche oder Flasche 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium. Dies ist
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium-kontrollierter Diét zu
beriicksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Orale Antikoagulantien

Orale Antikoagulantien und Penicillin-Antibiotika finden breite Anwendung in der Praxis, und es
liegen keine Berichte iiber Wechselwirkungen vor. Allerdings wurden in der Literatur Fille von
erhohten Werten der International Normalised Ratio (INR) bei Patienten beschrieben, die mit
Acenocoumarol oder Warfarin behandelt wurden und denen eine Behandlung mit Amoxicillin
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verordnet wurde. Wenn eine gemeinsame Anwendung notwendig ist, sollten zu Beginn und am Ende
der Behandlung mit Amoxicillin die Prothrombinzeit oder der INR-Wert sorgfiltig iberwacht werden.
Zusitzlich konnen Dosisanpassungen bei den oralen Antikoagulantien notwendig werden (siehe
Abschnitte 4.4 und 4.8).

Methotrexat

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern und damit eine mogliche Erhdhung
der Toxizitét verursachen.

Probenecid

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid wird nicht empfohlen. Probenecid vermindert die
tubuldre Sekretion von Amoxicillin in der Niere. Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid kann
erhohte und langer anhaltende Blutspiegel von Amoxicillin, aber nicht von Clavulanséure, zur Folge
haben.

4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schddliche Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen
(siehe Abschnitt 5.3). Begrenzte Daten beim Menschen zur Verwendung von
Amoxicillin/Clavulansidure wihrend der Schwangerschaft weisen nicht auf ein erhohtes Risiko von
Geburtsfehlern hin. In einer einzigen Studie an Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde
beschrieben, dass die prophylaktische Anwendung von Amoxicillin/Clavulanséure mit einem erhohten
Risiko fiir eine nekrotisierende Enterokolitis bei Neugeborenen einherging. Die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft sollte vermieden werden, es sei denn, der behandelnde Arzt hélt sie fiir
unverzichtbar.

Stillzeit

Beide Substanzen gehen in die Muttermilch {iber (es ist nichts {iber die Auswirkungen von
Clavulansdure auf den gestillten Sdugling bekannt). Folglich sind Durchfall und eine Pilzinfektion der
Schleimhéute beim gestillten Sdugling mdglich, so dass eventuell abgestillt werden muss.
Amoxicillin/Clavulansiure sollte wahrend der Stillzeit nur nach einer Nutzen/Risiko-Abwagung durch
den behandelnden Arzt verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kann es zu Nebenwirkungen (z. B. allergischen
Reaktionen, Schwindel, Krampfanfillen) kommen, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen konnen (siche Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen
Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Nebenwirkungen von Augmentin aus klinischen Studien und aus Berichten nach Markteinfiihrung
sind im Folgenden nach MedDRA-Systemorganklassen sortiert aufgefiihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt.
Sehr haufig (>1/10)
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Haufig (=1/100 bis <1/10)
Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)
Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Mukokutane Candidose

Haufig

UbermiBiges Wachstum von
unempfindlichen Organismen

Nicht bekannt

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Reversible Leukopenie (einschlieBlich Selten
Neutropenie)

Thrombozytopenie Selten
Reversible Agranulozytose Nicht bekannt
Hémolytische Andmie Nicht bekannt
Verlangerung der Blutungszeit und der Nicht bekannt
Prothrombinzeit'

Erkrankungen des Immunsystems'’

Angioneurotisches Odem Nicht bekannt
Anaphylaxie Nicht bekannt
Uberempfindlichkeit wie bei Serumkrankheit | Nicht bekannt
Allergische Vaskulitis Nicht bekannt
Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Gelegentlich
Kopfschmerzen Gelegentlich
Krampfanfille® Nicht bekannt
GefédBerkrankungen

Thrombophlebitis’ Selten
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Durchfall Haufig
Ubelkeit Gelegentlich
Erbrechen Gelegentlich
Magenverstimmung Gelegentlich
Antibiotika-assoziierte Kolitis® Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen

Anstieg von AST und/oder ALT’ Gelegentlich
Hepatitis® Nicht bekannt
Cholestatischer Ikterus® Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes’

Hautausschlag Gelegentlich
Pruritus Gelegentlich
Urtikaria Gelegentlich
Erythema multiforme Selten
Stevens-Johnson-Syndrom Nicht bekannt
Toxische epidermale Nekrolyse Nicht bekannt
Bullose exfoliative Dermatitis Nicht bekannt
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Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem Nicht bekannt

(AGEP)’

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Interstitielle Nephritis Nicht bekannt
Kristallurie® Nicht bekannt
'Siehe Abschnitt 4.4

> Siehe Abschnitt 4.4

? An der Injektionsstelle

* EinschlieBlich pseudomembranéser Kolitis und hamorrhagischer Kolitis (siche Abschnitt
4.4)

> Bei Patienten, die mit Betalaktam-Antibiotika behandelt wurden, wurde ein moderater
Anstieg von AST und/oder ALT beschrieben, dessen Bedeutung allerdings unklar ist.

® Diese Ereignisse wurden bei anderen Penicillinen und Cephalosporinen beobachtet (siche
Abschnitt 4.4)

7 Wenn eine entziindliche Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut auftritt, sollte die
Behandlung beendet werden (sieche Abschnitt 4.4).

¥ Siehe Abschnitt 4.9

? Siehe Abschnitt 4.4

' Siehe Abschnitte 4.3 und 4.4

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung

Es kann zu gastrointestinalen Symptomen und zu Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
kommen. Es wurde eine Amoxicillin-Kristallurie beschrieben, die in einigen Fillen zu einer
Niereninsuffizienz fiihrte (siche Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion oder bei Anwendung hoher Dosen kann es zu
Krampfanfillen kommen.

Es wurde iiber eine Ausfillung von Amoxicillin in Blasenkathetern berichtet, und zwar insbesondere
nach intravendser Verabreichung hoher Dosen. Die Durchgéngigkeit der Katheter ist regelméBig zu

kontrollieren (siche Abschnitt 4.4).

Behandlung einer Intoxikation

Gastrointestinale Symptome konnen unter Beachtung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
symptomatisch behandelt werden.

Amoxicillin/Clavulanséure ldsst sich mittels Himodialyse aus dem Blut entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kombinationen von Penicillinen, inkl. Betalaktamase-Inhibitoren;
ATC-Code: JO1CRO2.

Wirkungsweise

Amoxicillin ist ein halbsynthetisches Penicillin (Betalaktam-Antibiotikum), das eines oder mehrere
der fiir die Biosynthese des bakteriellen Peptidoglycans notwendigen Enzyme (hdufig Penicillin-
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bindende Proteine genannt, PBP) hemmt, welches ein integraler struktureller Bestandteil der
Bakterienzellwand ist. Die Hemmung der Peptidoglycan-Synthese hat eine Schwichung der Zellwand
zur Folge, was in der Regel zur Zelllyse und zum Absterben fiihrt.

Amoxicillin kann durch Betalaktamasen, die von resistenten Bakterien gebildet werden, abgebaut

werden, so dass das Wirkspektrum von Amoxicillin allein keine Erreger umfasst, die diese Enzyme
bilden.

Clavulansédure ist ein Betalaktam, das strukturell mit den Penicillinen verwandt ist. Es inaktiviert

einige Betalaktamasen und verhindert dadurch die Inaktivierung von Amoxicillin. Clavulanséure
allein iibt keine klinisch relevante antibakterielle Wirkung aus.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Zeitdauer des Wirstoffspiegels oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (T>MHK) gilt als
wichtigste Kenngrofie fiir die Wirksamkeit von Amoxicillin.

Resistenzmechanismen

Die zwei wichtigsten Resistenzmechanismen gegeniiber Amoxicillin/Clavulanséure sind:

e Inaktivierung durch solche bakteriellen Betalaktamasen, die selbst nicht durch Clavulanséure
inhibiert werden, einschlieBlich Klasse B, C und D.

e Veranderung der PBPs, welche die Affinitdt des antibakteriellen Wirkstoffs zur Zielstruktur
reduzieren.

Impermeabilitit der Bakterien oder Mechanismen von Effluxpumpen konnen bakterielle Resistenz,
insbesondere bei Gram-negativen Bakterien, verursachen oder fordern.

Grenzwerte

Die MHK-Grenzwerte flir Amoxicillin/Clavulansiure sind diejenigen des ,,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)*.

Erreger Grenzwerte fiir die Empfindlichkeit (ug/ml)
Empfindlich Intermedidr Resistent
Haemophilus influenzae® <1 - > |
Moraxella catarrhalis* <1 - > 1
Staphylococcus aureus? <2 - >2
Koagulase-negative <0,25 > 0,25
Staphylokokken®
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 > 2
Enterobacteriaceae' - - > 8
Gram-negative Anaerobier’ <4 8 > 8
Gram-positive Anaerobier' <4 8 > 8
Nicht Spezies-bezogene <2 4-8 > 8
Grenzwerte'
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" Die angegebenen Werte gelten fiir die Amoxicillin-Konzentrationen. Zum Zwecke von
Empfindlichkeitstests wurde die Clavulansédure-Konzentration auf 2 mg/1 festgelegt.

? Die angegebenen Werte sind Oxacillin-Konzentrationen.

3 Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Ampicillin-Grenzwerten.

* Der Resistenz-Grenzwert von R>8 mg/l gewihrleistet, dass alle Isolate mit Resistenzmechanismen
als resistent angegeben werden.

> Die Grenzwerte in der Tabelle basieren auf den Benzylpenicillin-Grenzwerten.

Die Priavalenz von Resistenzen kann fiir einzelne Spezies geographisch und iiber die Zeit schwanken,
und Informationen zu lokalen Resistenzen werden insbesondere bei der Behandlung schwerer
Infektionen bendtigt. Im Bedarfsfall ist der Rat eines Experten einzuholen, wenn der Nutzen der
Substanz zumindest bei einigen Infektionen aufgrund der lokalen Pravalenz von Resistenzen fraglich
1st.

Ublicherweise empfindliche Erreger

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (Methicillin-empfindlich)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes und andere betahdmolysierende Streptokokken
Streptococcus-viridans-Gruppe

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Spezies, bei denen eine erworbene Resistenz ein Problem darstellen kann

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Enterococcus faecium $

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Von Natur aus resistente Organismen

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.
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Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andere Mikroorganismen
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Natiirliche intermedidre Empfindlichkeit in Abwesenheit von erworbenen
Resistenzmechanismen.

£ Alle Methicillin-resistenten Staphylokokken sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansiure
resistent.

§ Alle Stimme mit Resistenz gegeniiber Amoxicillin, die nicht durch Betalaktamasen
hervorgerufen wird, sind gegeniiber Amoxicillin/Clavulansdure resistent.

! Diese Formulierung von Amoxicillin/Clavulansiure ist moglicherweise nicht geeignet fiir
die Behandlung von Streptococcus pneumoniae, der gegeniiber Penicillin resistent ist (siche
Abschnitte 4.2 and 4.4).

? In manchen Léndern der EU wurde iiber Stimme mit einer verringerten Empfindlichkeit mit
einer Haufigkeit von mehr als 10% berichtet

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Im Folgenden sind die pharmakokinetischen Ergebnisse von Studien dargestellt, in denen
Amoxicillin/Clavulanséure gesunden Probanden als Gabe von 2.000 mg/200 mg als intravendse
Infusion iiber 30 Minuten verabreicht wurden.

Mittelwerte (= Standardabweichung) der pharmakokinetischen Parameter

Intravendse Infusion tber 30 Min.

Verabreichte Amoxicillin
Dosis Dosis Cinax (ng/ml) T 1/2 (h) AUC (hx Wiederfindungsrate
mg/l) im Urin (%, 0 bis 6 h)
Amoxicillin
AMX/CA 2.000 mg 105.4 - 76,3 74,7
2.000 mg/200 mg
Clavulansdure
AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2.000 mg/200 mg +2.8 +3,0

AMX — Amoxicillin, CA — Clavulansdure

Verteilung

Etwa 25 % der gesamten im Plasma auftretenden Clavulansidure und 18 % des gesamten im Plasma
auftretenden Amoxicillins sind an Proteine gebunden. Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
etwa 0,3—0,4 I/kg fiir Amoxicillin und etwa 0,2 1/kg fiir Clavulanséure.

Nach intravendser Verabreichung wurden sowohl Amoxicillin als auch Clavulansédure in der
Gallenblase, im abdominellen Gewebe, in der Haut, im Fettgewebe, im Muskelgewebe, in der
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Synovial- und Peritonealfliissigkeit, in der Gallenfliissigkeit und im Eiter nachgewiesen. Amoxicillin
verteilt sich nicht in ausreichendem Male in die Zerebrospinalfliissigkeit.

Tierexperimentelle Studien ergaben fiir keinen der Bestandteile Hinweise auf eine signifikante
Geweberetention der jeweiligen Metaboliten. Amoxicillin ist wie die meisten Penicilline in der
Muttermilch nachweisbar. Clavulanséure tritt ebenfalls in Spuren in der Muttermilch auf (siche
Abschnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin wird teilweise als inaktive Penicilloinsdure im Urin ausgeschieden, und zwar in einem
Ausmal von bis zu 10 bis 25 % der Initialdosis. Clavulansiure wird beim Menschen weitgehend
metabolisiert und im Urin und Stuhl eliminiert sowie als Kohlendioxid ausgeatmet.

Elimination

Wie auch andere Penicilline wird Amoxicillin hauptséchlich {iber die Nieren ausgeschieden, wiahrend
Clavulansdure sowohl iiber renale als auch iiber nicht-renale Mechanismen ausgeschieden wird.

Amoxicillin/Clavulanséure hat bei gesunden Probanden eine mittlere Eliminationshalbwertszeit von
etwa einer Stunde und eine mittlere Gesamt-Clearance von etwa 25 I/h. Etwa 60 bis 70 % des
Amoxicillins und etwa 40 bis 65 % der Clavulansidure werden in den ersten 6 Stunden nach
Verabreichung einer einzelnen 500/100 mg oder einer einzelnen 1.000/200 mg intravendsen
Bolusinjektion unverandert im Urin ausgeschieden. Unterschiedliche Studien zeigten, dass iiber den
Zeitraum von 24 Stunden 50-85 % des Amoxicillins und 27-60 % der Clavulansaure iiber den Urin
ausgeschieden werden. Bei Clavulansdure wird die grofite Menge in den ersten beiden Stunden nach
der Verabreichung ausgeschieden.

Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid verzdgert die Amoxicillin-Exkretion, nicht aber die
renale Exkretion von Clavulanséure (siche Abschnitt 4.5).

Alter

Die Eliminationshalbwertszeit von Amoxicillin ist bei kleinen Kindern im Alter von etwa 3 Monaten
bis 2 Jahren dhnlich wie diejenige bei dlteren Kindern und Erwachsenen. Fiir sehr kleine Kinder
(einschlieBlich Frithgeborene) sollte der Abstand der Gaben in der ersten Lebenswoche eine zweimal
téagliche Gabe nicht iiberschreiten, da die Elimination iiber die Niere noch nicht vollstdndig ausgebildet
ist. Da bei dlteren Patienten die Wahrscheinlichkeit einer eingeschrinkten Nierenfunktion hoher ist, ist
die Dosis mit Vorsicht zu wéhlen, und eine Uberwachung der Nierenfunktion kann ratsam sein.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Die Gesamt-Serumclearance von Amoxicillin/Clavulansdure nimmt proportional mit der
Einschrankung der Nierenfunktion ab. Die Abnahme der Arzneimittel-Clearance war bei Amoxicillin
ausgepragter als bei Clavulansdure, da ein hoherer Anteil von Amoxicillin iiber die Nieren
ausgeschieden wird. Daher muss die Dosierung bei eingeschrinkter Nierenfunktion eine iberméafige
Akkumulation von Amoxicillin verhindern, wiahrend addquate Konzentrationen an Clavulansdure
erhalten bleiben miissen (siche Abschnitt 4.2).

Eingeschrinkte Leberfunktion

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion sollten mit Vorsicht dosiert werden, und die
Leberfunktion sollte in regelmafBigen Abstdnden {iberwacht werden.
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5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Sicherheitspharmakologie, Reproduktionstoxizitit und Gentoxizitét lassen
die priklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

In an Hunden durchgefiihrten Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe von
Amoxicillin/Clavulansidure kam es zu Magenreizung und Erbrechen sowie zu einer Verfarbung der
Zunge.

Es wurden keine Studien zum kanzerogenen Potenzial von Augmentin oder seinen Komponenten
durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

[Ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

[Ist national auszufiillen]

6.3  Dauer der Haltbarkeit

[Ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

[Ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[Ist national auszufiillen]

6.6  Besondere Vorsichtsmanahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Herstellung von Losungen fiir die intravendse Injektion

250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Das iibliche Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. Augmentin 250 mg/25 mg sollte
in 5 ml des Losungsmittels aufgeldst werden. Dies ergibt etwa 5,2 ml Losung fiir die Anwendung als
Einzeldosis. Wahrend der Zubereitung kann sich eine voriibergehende Rosafiarbung ergeben, die aber
nicht auftreten muss. Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos oder blass strohfarben.

Augmentin sollte innerhalb von 20 Minuten nach der Zubereitung verabreicht werden.

500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Das iibliche Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. Augmentin 500 mg/50 mg sollte
in 10 ml des Losungsmittels aufgelost werden. Dies ergibt etwa 10,5 ml Losung fiir die Anwendung
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als Einzeldosis. Wahrend der Zubereitung kann sich eine voriibergehende Rosafarbung ergeben, die
aber nicht auftreten muss. Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos oder blass
strohfarben.

Augmentin sollte innerhalb von 20 Minuten nach der Zubereitung verabreicht werden.

1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

Das normale Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. Augmentin 1.000 mg/100 mg
sollte in 20 ml des Losungsmittels aufgelost werden. Dies ergibt etwa 20,9 ml Losung fiir die
Anwendung als FEinzeldosis. Wéhrend der Zubereitung kann sich eine voriibergehende Rosafarbung
ergeben, die aber nicht auftreten muss. Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos oder
blass strohfarben.

Augmentin sollte innerhalb von 20 Minuten nach der Zubereitung verabreicht werden.
2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Augmentin 2.000 mg/200 mg ist nicht fiir eine Bolusinjektion geeignet. Die Gabe sollte als

intravenodse Infusion erfolgen.

Herstellung von Losungen fiir die intravendse Infusion

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslésung

Augmentin sollte wie oben fiir die Injektion beschrieben zubereitet werden. Die zubereitete Losung
sollte unverziiglich unter Verwendung eines Minibags oder einer In-Line-Biirette zu 50 ml
Infusionsfliissigkeit hinzugefiigt werden.

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Augmentin 2.000 mg/200 mg sollte in 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. (minimales
Volumen) aufgelost werden. Wahrend der Zubereitung kann sich eine voriibergehende Rosafarbung
ergeben, die aber nicht auftreten muss. Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos oder
blass strohfarben. Die zubereitete Losung sollte unverziiglich unter Verwendung eines Minibags oder
einer In-Line-Biirette zu 100 ml Infusionsfliissigkeit hinzugefiigt werden.

Durchstechflaschen mit Augmentin sind nicht fiir die Herstellung mehrerer Dosen geeignet.

7. INHABER DER ZULASSUNG
[Siehe Anhang I — Ist national auszufiillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

{TT Monat JJJJ}

[Ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION
(MM/JJIT}

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I — ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulanséure

| 2. WIRKSTOFFE

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEISE, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

166



10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNG UND BEUTEL MIT TROCKENMITTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Annex I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16.

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]

170




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

171



10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch:-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]

172




MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUSFABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN UND BEUTEL MIT TROCKENMITTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siehe Annex I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/62,5 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 500 mg/62,5 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN

184



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 875 mg/125 mg Filmtabletten
[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansiure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

|8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN UND BEUTEL MIT TROCKENMITTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 875 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 875 mg/125 mg Filmtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin SR und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/62,5 mg Retardtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/62,5 mg Retardtabletten
[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

BEUTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist
18 ml Wasser hinzufiigen
Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]

220




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist.
Fiigen Sie Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett der Flasche hinzu.
Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auftbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang 1) 125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist
91 ml Wasser hinzufiigen
Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang 1) 125 mg/31,25 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist

Fiigen Sie Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett der Flasche hinzu (60
ml)

74 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett

der Flasche hinzuzufiigen) (80 ml)

92 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett

der Flasche hinzuzufiigen) (100 ml)

Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/31,25 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist

Fiigen Sie 64 ml Wasser hinzu (oder fiigen Sie Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung
hinzu).

Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang 1) 200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16.

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist

Fiigen Sie Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett der Flasche hinzu (60
ml)

72 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett

der Flasche hinzufiigen) (80 ml)

90 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett

der Flasche hinzufiigen) (100 ml)

Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH ‘

8. VERFALLDATUM |
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Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14, VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist

Fiigen Sie 19 ml Wasser hinzu (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem
Etikett der Flasche hinzufiigen) (20 ml)

32 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (35 ml)

64 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (70 ml)

127 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (140 ml)

Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist

62 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (70 ml)

124 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (140 ml)

Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH ‘

8. VERFALLDATUM |

Verwendbar bis: {MM YYYY}
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

Uberpriifen Sie vor der Einnahme, ob das Siegel des Verschlusses unbeschidigt ist

50 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (50 ml)

70 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (75 ml)

90 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (100 ml)

135 ml Wasser hinzufiigen (oder Wasser, aufgeteilt in 2 Portionen, bis zur Markierung auf dem Etikett
der Flasche hinzufiigen) (150 ml)

Umdrehen und gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE HINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

‘ 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten
Vor Gebrauch gut schiitteln

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE HINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang I) 250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslésung

[Siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intravendse Anwendung.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DURCHSTECHFLASCHE

‘ 1. BEZEICHUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[Siehe Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siche Anhang 1) 500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslésung

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intravendse Anwendung.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETTIERUNG DURCHSTECHFLASCHE ODER FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten

3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intravendse Anwendung.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETTIERUNG DURCHSTECHFLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten

3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intravendse Anwendung.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTSCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETTIERUNG FLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten

3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intravendse Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

|8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETTIERUNG DURCHSTECHFLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

| 2. WIRKSTOFF(E)

[Ist national auszufiillen]

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[Ist national auszufiillen]

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[Ist national auszufiillen]

‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intravenése Anwendung
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: (MM YYYY}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

[Ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11,

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12,

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[Ist national auszufiillen]

‘ 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[Ist national auszufiillen]

| 15,

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[Ist national auszufiillen]

| 16,

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

[Ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETTIERUNG DURCHSTECHFLASCHE ODER FLASCHE

‘ 1. BEZEICHUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Augmentin und zugehorige Namen (sieche Anhang I) 2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

[sieche Anhang I - ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansédure

v

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten

3. VERFALLDATUM

Verw. bis: (MM YYYY}

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehérige Namen (siehe Anhang 1) 250 mg/125 mg Filmtabletten}

{Augmentin und zugehérige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/125 mg Filmtabletten}

{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 875 mg/125 mg Filmtabletten}

{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/62,5 mg Filmtabletten}
[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 [hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich (oder IThrem Kind) 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 beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

AN e

1.

Was ist Augmentin und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtéten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthilt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansidure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansédure) verhindert dies.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

250 mg/125 mg Filmtabletten

Infektionen der Nasennebenhohlen
Harnwegsinfektionen

Infektionen der Haut

Infektionen im Zahnbereich.

500 mg/125 mg, 875/125 mg, 500 mg/62,5 mg Filmtabletten

Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhdhlen
Atemwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im Zahnbereich
Knochen- und Gelenkinfektionen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AUGMENTIN BEACHTEN?

Augmentin darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulanséure, Penicillin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Augmentin sind (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

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

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Augmentin ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie:
. Pfeiffer’sches Driisenfieber haben

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden

. nur unregelmafBig Wasser lassen.

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

In bestimmten Fillen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der Ihre Infektion verursacht. In
Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann Thnen eine andere Stirke von Augmentin oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Zustéande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustdnde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schliessen allergische Reaktionen, Krampfanfille und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Sie Augmentin einnehmen, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko von
Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Thnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder
die Bestimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung Ihres Urins (auf Glucose) vorgenommen
werden, miissen Sie Thren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Sie Augmentin
einnehmen. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Einnahme von Augmentin mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Augmentin einnehmen, ist die
Wabhrscheinlichkeit grofer, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen, kann Thr Arzt entscheiden, die Dosis
von Augmentin anzupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Augmentin einnehmen, sind moglicherweise zusétzliche Blutuntersuchungen erforderlich.
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Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rtheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, schwanger sein kdnnten oder stillen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Augmentin kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden kénnen Ihre
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen.

3. WIE IST AUGMENTIN EINZUNEHMEN?

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

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariber

250 mg/125 mg Filmtabletten
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
. 1 Tablette dreimal tiglich

500 mg/125 mg Filmtabletten
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:
. 1 Tablette dreimal tiglich

875 mg/125 mg Filmtabletten
. Ubliche Dosis — 1 Tablette zweimal tdglich
. Erhohte Dosis — 1 Tablette dreimal taglich

500 mg/62,5 mg Filmtabletten
. Ubliche Dosis — 2 Tabletten dreimal téglich
. Niedrigere Dosis — 2 Tabletten zweimal tdglich

Kinder mit einem Kdérpergewicht unter 40 kg
Kinder im Alter von 6 Jahren oder darunter sollten vorzugsweise mit Augmentin Suspension zum
Einnehmen oder Augmentin Suspension zum Einnehmen in Beuteln behandelt werden.

250 mg/125 mg Filmtabletten
Augmentin Tabletten werden nicht empfohlen.

500 mg/125 mg Filmtabletten
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie Kindern mit einem Korpergewicht unter
40 kg Augmentin verabreichen.

875 mg/125 mg Filmtabletten

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie Kindern mit einem Korpergewicht unter
40 kg Augmentin verabreichen.
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500 mg/62,5 mg Filmtabletten
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie Kindern mit einem Korpergewicht unter
40 kg Augmentin verabreichen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann die Dosis mdglicherweise gedndert werden. Eine andere
Starke oder ein anderes Arzneimittel kann von Ihrem Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein, dass hiufiger Blutuntersuchungen vorgenommen

werden, um die Funktion Ihrer Leber zu tiberwachen.

Art der Anwendung

. Die Tabletten im Ganzen mit einem Glas Wasser zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit
einnehmen.

. Die Einnahmezeiten gleichméBig iiber den Tag verteilen mit einem Abstand von mindestens 4
Stunden. Nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde einnehmen.

. Nehmen Sie Augmentin nicht ldnger als 2 Wochen ein. Suchen Sie noch einmal Thren Arzt auf,

wenn Sie sich noch nicht besser fiihlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Augmentin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin eingenommen haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen
oder Durchfall) oder Krampfanfillen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie moglich Thren Arzt.
Nehmen Sie den Umkarton oder die Flasche des Arzneimittels mit und zeigen Sie diese dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken. Sie
dirfen die ndchste Dosis dann nicht zu frith einnehmen, sondern sollten anschlieBend etwa 4 Stunden
mit der Einnahme der niachsten Dosis warten.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin abbrechen

Nehmen Sie Augmentin so lange ein, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich bereits
besser fiihlen. Sie bendtigen fiir die Bekdmpfung Threr Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige
Bakterien {iberleben, konnen diese dazu fithren, dass die Infektion ernecut auftritt.

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von BlutgefdBen (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut dufBern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

o Fieber, Gelenkschmerzen, vergroferte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angioddem), die Atemprobleme verursachen

o Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Thnen auftritt.
Nehmen Sie Augmentin nicht mehr ein.
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Entzindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wéssrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.

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

Sehr haufige Nebenwirkungen
Mehr als 1 Behandelter von 10
. Durchfall (bei Erwachsenen).

Héaufige Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 100
o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)

. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

-  Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
o Erbrechen

. Durchfall (bei Kindern).

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000

. Hautausschlag, Juckreiz

o Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
. Magenverstimmung

o Schwindel

. Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
. Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschddigung.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10.000

o Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring aulen herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Thnen auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
o Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
o Niedrige Anzahl der weilen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

o Allergische Reaktionen (siche oben)
o Entziindung des Dickdarms (siche oben)
o Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschilen der Haut (mehr als 30 %
der Korperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative
Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem).
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=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen
auftritt.

o Entziindung der Leber (Hepatitis)

o Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfiarbung Ihrer Haut und der weiflen Augenabschnitte
verursachen kann

. Entziindung von Nierenkanélchen

o Verzogerung der Blutgerinnung

. Uberaktivitit

o Krampfanfille (bei Personen, die hohe Dosen von Augmentin einnehmen oder Nierenprobleme
haben)

o schwarze, behaart aussehende Zunge

o Verfirbung von Zéhnen (bei Kindern), in der Regel durch Zahneputzen entfernbar.

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Thres Blutes oder Urins zeigen kénnen:

o Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkérperchen

o Niedrige Anzahl der roten Blutkoérperchen (hdmolytische Anéamie)

o Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

-> Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?

[Ist national auszufiillen]

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Augmentin enthalt

[Ist national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung
[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

250 mg/125 mg Filmtabletten
Bulgarien — Augmentin
Tschechische Republik — Augmentin
Déanemark — Spektramox

Ungarn — Augmentin

Irland — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Polen — Augmentin

Slowakische Republik — Augmentin
Schweden — Spektramox
Vereinigtes Konigreich - Augmentin

500 mg/125 mg Filmtabletten
Osterrreich — Augmentin, Clavamox
Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Zypern — Augmentin, Noprilam
Tschechische Republik — Augmentin
Dénemark — Spektramox

Estland — Augmentin

Griechenland - Augmentin

Ungarn — Augmentin, Augmentin Duo
Island - Augmentin

Irland — Augmentin Duo, Augmentin
Lettland — Augmentin

Litauen — Augmentin

Luxemburg - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam
Niederlande — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumaénien - Augmentin

Slowakische Republik — Augmentin
Slovenien — Augmentin

Spanien — Augmentine, Clavumox
Schweden — Spektramox

Vereinigtes Konigreich - Augmentin

875 mg/125 mg Filmtabletten
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Osterrreich — Augmentin, Clavamox
Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Zypern — Augmentin, Noprilam DT
Tschechische Republik — Augmentin
Dénemark — Spektraforte

Estland — Augmentin

Finnland — Augmentin, Clavurion
Deutschland - Augmentan
Griechenland - Augmentin

Ungarn — Augmentin Duo

Island - Augmentin

Irland —Augmentin

Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lettland — Augmentin

Litauen — Augmentin

Luxemburg - Augmentin

Malta — Augmentin, Norprilam DT
Niederlande — Augmentin

Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Ruménien - Augmentin
Slowakische Republik — Augmentin
Slovenien — Augmentin

Spanien — Augmentine, Clavumox
Schweden — Spektramox

Vereinigtes Konigreich - Augmentin

500 mg/62,5 mg Filmtabletten
Frankreich - Augmentin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JIIJ}.

[Ist national auszufiillen]
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Hinweis/medizinische Aufklarung

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 ausldsen, resistent
gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie iiberleben konnen 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 IThr Arzt Thnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Thre
derzeitige Erkrankung zu behandeln. Die Beachtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftreten
resistenter Bakterien, welche die Wirkung des Antibiotikums unterbinden kénnen, zu verhindern.

1. Esist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosis, zu den richtigen Zeiten
und fiir die richtige Dauer einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen auf dem Etikett und
fragen Sie Thren 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 verwenden, fiir die es verschrieben
wurde.

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

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

Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum {ibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Ihrem
Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Hinweise flr die Zubereitung

[Ist national auszufiillen]
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehoérige Namen (sieche Anhang I) 1.000 mg/62,5 mg Retardtabletten}
[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulanséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 [hren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Augmentin und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

NN S

1. WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtoten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es wird bei der Behandlung von Infektionen in der Lunge, die durch Bakterien
verursacht werden, angewendet. Es enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und
Clavulansédure. Amoxicillin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt
werden und die manchmal unwirksam (inaktiv) werden kénnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulanséure)
verhindert dies.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern iiber 16 Jahre bei der Behandlung folgender
Infektionen angewendet:

. Lungenentziindungen.

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

Augmentin darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulansiure, Penicillin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Augmentin sind (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

. wenn Sie wihrend der Einnahme eines Antibiotikums schon einmal Probleme mit der Leber
oder Gelbsucht (Gelbférbung der Haut) hatten.
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= Nehmen Sie Augmentin nicht ein, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie
vor der Einnahme von Augmentin mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Augmentin ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie:
. Pfeiffer’sches Driisenfieber haben

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden

. nur unregelmiBig Wasser lassen.

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

In bestimmten Féllen kann Thr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der Ihre Infektion verursacht. In
Abhingigkeit von den Ergebnissen kann Thnen eine andere Stirke von Augmentin oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustidnde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schliessen allergische Reaktionen, Krampfanfille und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Sie Augmentin einnehmen, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko von
Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten mussen* in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Thnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder
die Bestimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung lhres Urins (auf Glucose) vorgenommen
werden, miissen Sie Thren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Sie Augmentin
einnehmen. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Einnahme von Augmentin 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 oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

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

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen, kann Thr Arzt entscheiden, die Dosis
von Augmentin anzupassen.

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

Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder theumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, schwanger sein konnten oder stillen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Augmentin kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden kdnnen Thre
Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.
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Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Augmentin
Augmentin enthélt etwa 2,5 mmol bzw. 58,6 mg Natrium pro Einzeldosis (zwei Tabletten). Wenn Sie
eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. WIE IST AUGMENTIN EINZUNEHMEN?

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

Erwachsene und Kinder tber 16 Jahre
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

. 2 Tabletten zweimal téglich, fiir 7 bis 10 Tage.

Kinder unter 16 Jahren
Augmentin Tabletten werden nicht empfohlen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann die Dosis mdglicherweise gedndert werden. Eine andere
Stiarke oder ein anderes Arzneimittel kann von Threm Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein, dass haufiger Blutuntersuchungen vorgenommen

werden, um die Funktion Ihrer Leber zu iberwachen.

Art der Anwendung

. Augmentin Tabletten besitzen eine Bruchkerbe, um das Teilen der Tablette in zwei Hélften zu
erleichtern. Dadurch kodnnen sie leichter eingenommen werden. Beide Hélften einer Tablette
miissen gleichzeitig eingenommen werden.

. Die Tabletten mit einem Glas Wasser zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit einnehmen.

. Die Einnahmezeiten gleichméBig iiber den Tag verteilen mit einem Abstand von mindestens 4
Stunden. Nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde einnehmen.

. Nehmen Sie Augmentin nicht ldnger als 10 Tage ein. Suchen Sie noch einmal Thren Arzt auf,

wenn Sie sich noch nicht besser fiihlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Augmentin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin eingenommen haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen
oder Durchfall) oder Krampfanfillen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie moglich Thren Arzt.
Nehmen Sie den Umkarton des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken. Sie
diirfen die nichste Dosis dann nicht zu frith einnehmen, sondern sollten anschlieBend etwa 4 Stunden
mit der Einnahme der nidchsten Dosis warten.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin abbrechen

Nehmen Sie Augmentin so lange ein, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich bereits
besser fiithlen. Sie bendtigen fiir die Bekdmpfung Ihrer Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige
Bakterien {iberleben, konnen diese dazu fithren, dass die Infektion erneut auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von Blutgefdfien (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut duflern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

o Fieber, Gelenkschmerzen, vergroferte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angioddem), die Atemprobleme verursachen

o Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Thnen auftritt.
Nehmen Sie Augmentin 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.

=  Fragen Sie lhren Arzt so schnell wie moglich um Rat, wenn diese Beschwerden bei Ihnen
auftreten.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Mehr als 1 Behandelter von 10

) Durchfall (bei Erwachsenen).

Haufige Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 100
o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)

. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

- Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
) Erbrechen

. Durchfall (bei Kindern).

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000

. Hautausschlag, Juckreiz

o Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
o Magenverstimmung

. Schwindel

. Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
o Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschadigung.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10.000

o Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring aulen herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Thnen auftritt.
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Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
. Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
. Niedrige Anzahl der weillen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

. Allergische Reaktionen (siehe oben)
. Entziindung des Dickdarms (siehe oben)
o Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschéilen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschilen der Haut (mehr als 30 %
der Korperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative

Dermatitis)
- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuléses
Exanthem).
=  Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen
auftritt.

o Entziindung der Leber (Hepatitis)

o Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfarbung Threr Haut und der weilen Augenabschnitte
verursachen kann

Entziindung von Nierenkanilchen

Verzogerung der Blutgerinnung

Uberaktivitit

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

schwarze, behaart aussehende Zunge

o Verfarbung von Zihnen (bei Kindern), in der Regel durch Zahneputzen entfernbar.

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes oder Urins zeigen kdnnen:

. Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkorperchen
o Niedrige Anzahl der roten Blutk6rperchen (hamolytische Andmie)
o Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

= Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?

[Ist national auszufiillen]

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

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 Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Augmentin enthélt

[Ist national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung
[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien — Augmentin Retard
Bulgarien — Augmentin SR
Tschechische Republik — Augmentin SR
Frankreich - Duamentin
Griechenland — Augmentin SR
Ungarn — Augmentin Extra

Lettland — Augmentin SR
Luxemburg — Augmentin Retard
Polen — Augmentin SR

Ruménien - Augmentin SR
Slowakische Republik — Augmentin
Slovenien — Augmentin

Spanien — Augmentine Plus

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JJIJ}.

[Ist national auszufiillen]
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Hinweis/medizinische Aufklarung

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 ausldsen, resistent
gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie iiberleben konnen 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 IThr Arzt Thnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Thre
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 auf dem Etikett und fragen Sie
Thren 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 verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden, selbst

wenn diese eine dhnliche Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die IThnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum iibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Threm
Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Hinweise flr die Zubereitung

[Ist national auszufiillen]
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehdérige Namen (siehe Anhang 1) 250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig 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 persdnlich (oder Threm Kind) 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 [hren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Augmentin und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

A e

1. WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtéten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthilt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansdure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansiure) verhindert dies.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Infektionen der Nasennebenhohlen
. Harnwegsinfektionen

. Hautinfektionen

. Infektionen im Zahnbereich.

500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhdhlen

. Atemwegsinfektionen

. Harnwegsinfektionen

. Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im Zahnbereich
. Knochen- und Gelenkinfektionen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AUGMENTIN BEACHTEN?

Augmentin darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulanséure, Penicillin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Augmentin sind (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

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

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Augmentin ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie:

. Pfeiffer’sches Driisenfieber haben

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden

. nur unregelmiflig Wasser lassen.

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

In bestimmten Fillen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der Ihre Infektion verursacht. In
Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann Thnen eine andere Stirke von Augmentin oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Zustéande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustdnde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schliessen allergische Reaktionen, Krampfanfalle und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Sie Augmentin einnehmen, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko von
Nebenwirkungen zu verringern. Siche ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten mussen* in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei [hnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder
die Bestimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung Ihres Urins (auf Glucose) vorgenommen
werden, miissen Sie Thren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Sie Augmentin
einnehmen. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Einnahme von Augmentin mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Augmentin einnehmen, ist die
Wahrscheinlichkeit grof3er, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen, kann Thr Arzt entscheiden, die Dosis
von Augmentin anzupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Augmentin einnehmen, sind moglicherweise zusétzliche Blutuntersuchungen erforderlich.
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Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rtheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, schwanger sein kdnnten oder stillen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Augmentin kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden kénnen Ihre
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen.

3. WIE IST AUGMENTIN EINZUNEHMEN?

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

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariber
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
. 1 Tablette dreimal tiglich

500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
. 1 Tablette dreimal tiglich

Kinder mit einem Kdérpergewicht unter 40 kg

Augmentin Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen werden bei Kindern mit
einem Kdorpergewicht unter 40 kg nicht empfohlen.

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann die Dosis mdglicherweise gedndert werden. Eine andere
Stérke oder ein anderes Arzneimittel kann von Threm Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein, dass héufiger Blutuntersuchungen vorgenommen

werden, um die Funktion Ihrer Leber zu tiberwachen.

Art der Anwendung

. Riihren Sie die Tablette kurz vor der Anwendung in ein Glas Wasser ein, so dass sie zerfallt.

. Die Zubereitung zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit einnehmen.

. Die Einnahmezeiten gleichmiBig iiber den Tag verteilen mit einem Abstand von mindestens 4
Stunden. Nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde einnehmen.

. Nehmen Sie Augmentin nicht ldnger als 2 Wochen ein. Suchen Sie noch einmal Thren Arzt auf,

wenn Sie sich noch nicht besser fithlen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Augmentin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin eingenommen haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen
oder Durchfall) oder Krampfanfillen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie mdglich Thren Arzt.
Nehmen Sie den Umkarton des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.
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Wenn Sie die Einnahme von Augmentin vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken. Sie
diirfen die nichste Dosis dann nicht zu frith einnehmen, sondern sollten anschlieBend etwa 4 Stunden
mit der Einnahme der nidchsten Dosis warten.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin abbrechen

Nehmen Sie Augmentin so lange ein, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich bereits
besser flihlen. Sie bendétigen fiir die Bekdmpfung Ihrer Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige
Bakterien liberleben, konnen diese dazu fithren, dass die Infektion erneut auftritt.

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

Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von Blutgefdfien (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut duflern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

o Fieber, Gelenkschmerzen, vergroferte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

. Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angio6dem), die Atemprobleme verursachen

. Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Thnen auftritt.
Nehmen Sie Augmentin nicht mehr ein.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wissrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.

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

Sehr haufige Nebenwirkungen
Mehr als 1 Behandelter von 10

. Durchfall (bei Erwachsenen).

Héaufige Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 100
o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)

. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

- Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
o Erbrechen

. Durchfall (bei Kindern).

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000

o Hautausschlag, Juckreiz
o Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
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o Magenverstimmung
o Schwindel
o Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen kénnen:
. Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschadigung.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10.000

o Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussiecht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring aulen herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei IThnen auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen lhres Blutes zeigen konnen:
J Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
J Niedrige Anzahl der weilen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

o Allergische Reaktionen (siche oben)
o Entziindung des Dickdarms (siche oben)
o Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschélen der Haut (mehr als 30 %
der Ko6rperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative

Dermatitis)
- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem).
=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen
auftritt.

) Entziindung der Leber (Hepatitis)

o Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfiarbung Ihrer Haut und der weiflen Augenabschnitte
verursachen kann

o Entziindung von Nierenkanélchen

o Verzdgerung der Blutgerinnung

o Uberaktivitit

o Krampfanfille (bei Personen, die hohe Dosen von Augmentin einnehmen oder Nierenprobleme
haben)

. schwarze, behaart aussehende Zunge

. Verfarbung von Zéhnen (bei Kindern), in der Regel durch Zéhneputzen entfernbar.

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Thres Blutes oder Urins zeigen kdnnen:

J Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkérperchen

o Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hdmolytische Anéamie)

o Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

= Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?
[Ist national auszufiillen]
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Augmentin nicht verwenden, wenn die Tabletten abgebrochen oder anderweitig beschadigt
sind.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Augmentin enthélt

[Ist national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung

[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

250 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Irland — Augmentin

Vereinigtes Konigreich — Augmentin

500 mg/125 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Osterreich — Augmentin, Clavamox

Deutschland — Augmentan

Griechenland - Augmentin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JIIJ}.

[Ist national auszufiillen]
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Hinweis/medizinische Aufklarung

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 ausldsen, resistent
gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie iiberleben konnen 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 IThr Arzt Thnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Thre
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 auf dem Etikett und fragen Sie
Thren 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 verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden, selbst

wenn diese eine dhnliche Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die IThnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum iibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Threm
Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Hinweise flr die Zubereitung

[Ist national auszufiillen]
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehérige Namen (sieche Anhang I) 500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehoérige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig 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 (oder Threm Kind) 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 beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Augmentin und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN

1. WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtdten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansdure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansédure) verhindert dies.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

. Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhohlen

. Atemwegsinfektionen

. Harmwegsinfektionen

. Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im Zahnbereich
. Knochen- und Gelenkinfektionen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AUGMENTIN BEACHTEN?
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Augmentin darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulanséure, Penicillin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Augmentin sind (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

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

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Augmentin ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie:
. Pfeiffer’sches Driisenfieber haben

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden

. nur unregelméfig Wasser lassen.

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

In bestimmten Fillen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der Ihre Infektion verursacht. In
Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann Thnen eine andere Stirke von Augmentin oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustdnde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schliessen allergische Reaktionen, Krampfanfille und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Sie Augmentin einnehmen, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko von
Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen* 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 Ihres Urins (auf Glucose) vorgenommen
werden, miissen Sie Thren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Sie Augmentin
einnehmen. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Einnahme von Augmentin 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 oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

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

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen, kann Thr Arzt entscheiden, die Dosis
von Augmentin anzupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Augmentin einnehmen, sind moglicherweise zusdtzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rtheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, schwanger sein konnten oder stillen, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Augmentin kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden konnen Ihre
Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Augmentin

. Augmentin enthélt Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin und kann schidlich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie haben.

. Augmentin enthilt Maltodextrin (Glucose). Wenn Thnen von Threm Arzt mitgeteilt wurde, dass
Sie eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern besitzen, kontaktieren Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt.

3. WIE IST AUGMENTIN EINZUNEHMEN?

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

Erwachsene und Kinder mit einem Kodrpergewicht von 40 kg und dariber

500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
. 1 Beutel dreimal téglich

875 mg_/ 125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
. Ubliche Dosis — 1 Beutel zweimal taglich
. Erhohte Dosis — 1 Beutel dreimal téglich

1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
. Ubliche Dosis — 1 Beutel dreimal téiglich
. Niedrigere Dosis — 1 Beutel zweimal téglich

Kinder mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg Beutel werden gewohnlich nicht empfohlen.
Augmentin 875 mg/125 mg Beutel werden gewohnlich nicht empfohlen.
Augmentin 1.000 mg/125 mg Beutel werden gewdhnlich nicht empfohlen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Sie Nierenprobleme haben, kann die Dosis moglicherweise gedndert werden. Eine andere
Stérke oder ein anderes Arzneimittel kann von Ihrem Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Sie Leberprobleme haben, kann es sein, dass hdufiger Blutuntersuchungen vorgenommen

werden, um die Funktion Ihrer Leber zu iberwachen.

Art der Anwendung

. Kurz vor der Anwendung von Augmentin ist der Beutel zu 6ffnen und der Inhalt in einem
halben Glas Wasser zu mischen.

. Die Zubereitung zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit einnehmen.

. Die Einnahmezeiten gleichméBig iiber den Tag verteilen mit einem Abstand von mindestens 4

Stunden. Nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde einnehmen.

297



. Nehmen Sie Augmentin nicht ldnger als 2 Wochen ein. Suchen Sie noch einmal Thren Arzt auf,
wenn Sie sich noch nicht besser fiithlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Augmentin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin eingenommen haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen
oder Durchfall) oder Krampfanféllen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie moglich Thren Arzt.
Nehmen Sie den Umkarton des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken. Sie
diirfen die nichste Dosis dann nicht zu frith einnehmen, sondern sollten anschlieBend etwa 4 Stunden
mit der Einnahme der ndchsten Dosis warten.

Wenn Sie die Einnahme von Augmentin abbrechen
Nehmen Sie Augmentin so lange ein, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn Sie sich bereits
besser fiihlen. Sie bendtigen fiir die Bekdmpfung Ihrer Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige

Bakterien iliberleben, konnen diese dazu fithren, dass die Infektion erneut auftritt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von BlutgefdBen (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut duern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

. Fieber, Gelenkschmerzen, vergroflerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angioddem), die Atemprobleme verursachen

o Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Thnen auftritt.
Nehmen Sie Augmentin nicht mehr ein.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wissrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.

=>  Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich um Rat, wenn diese Beschwerden bei Thnen
auftreten.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Mehr als 1 Behandelter von 10

. Durchfall (bei Erwachsenen).

Haufige Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 100

o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)
. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen
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Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
Erbrechen
Durchfall (bei Kindern).

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000

Hautausschlag, Juckreiz

Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
Magenverstimmung

Schwindel

Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen kénnen:

Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschadigung.

Seltene Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 10.000

Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussiecht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring aulen herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Thnen auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:

Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
Niedrige Anzahl der weilen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

Allergische Reaktionen (sieche oben)

Entziindung des Dickdarms (sieche oben)

Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschilen der Haut (mehr als 30 %
der Korperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative
Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses

Exanthem).

Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen

auftritt.

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfiarbung Ihrer Haut und der weiflen Augenabschnitte
verursachen kann

Entziindung von Nierenkanélchen

Verzdgerung der Blutgerinnung

Uberaktivitit

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

schwarze, behaart aussehende Zunge

Verfarbung von Zdhnen (bei Kindern), in der Regel durch Zdhneputzen entfernbar.
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Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes oder Urins zeigen kdnnen:

. Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkorperchen
o Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hamolytische Andmie)
° Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

= Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?

[Ist national auszufiillen]

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Augmentin enthalt

[Ist national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung

[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

500 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Belgien — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Spanien — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Spanien — Augmentine, Clavumox

1.000 mg/125 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Frankreich - Augmentin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JIIJ}.
[Ist national auszufiillen]
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Hinweis/medizinische Aufklarung

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 ausldsen, resistent
gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie iiberleben konnen 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 IThr Arzt Thnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Thre
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 auf dem Etikett und fragen Sie
Thren 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 verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden, selbst

wenn diese eine dhnliche Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die IThnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum iibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Threm
Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Hinweise flr die Zubereitung

[Ist national auszufiillen]
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehérige Namen (siehe Anhang I) 400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung

einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

{Augmentin und zugehérige Namen (siehe Anhang 1) 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln}

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 wird gewohnlich einem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Ihr Kind.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Thr Kind erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte IThren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

A e

1.

Was ist Augmentin und woflir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Augmentin beachten?
Wie ist Augmentin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtéten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthilt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansidure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansiure) verhindert dies.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhohlen
Atemwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im Zahnbereich
Knochen- und Gelenkinfektionen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AUGMENTIN BEACHTEN?

Augmentin darf nicht bei Ihrem Kind angewendet werden,

. wenn Thr Kind tiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulansdure oder einen der
sonstigen Bestandteile von Augmentin ist (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Thr Kind schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

. wenn lhr Kind wéhrend der Einnahme eines Antibiotikums schon einmal Probleme mit der
Leber oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) hatte.

=  Wenden Sie Augmentin nicht bei Ihrem Kind an, wenn eine dieser Aussagen auf Ihr Kind
zutrifft. Sprechen Sie vor der Anwendung von Augmentin mit Threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Augmentin ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Thr
Kind:

. Pfeiffer’sches Driisenfieber hat

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt wird

. nur unregelmafig Wasser lasst.

Sprechen Sie vor der Anwendung von Augmentin mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob eine dieser Aussagen auf Ihr Kind zutrifft.

In bestimmten Féllen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der die Infektion Ihres Kindes
verursacht. In Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann Threm Kind eine andere Stirke von Augmentin
oder ein anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustéande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustinde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schliessen allergische Reaktionen, Krampfanfalle und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Ihr Kind Augmentin einnimmt, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko
von Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten mussen® in
Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Ihrem Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen
oder die Bestimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung des Urins (auf Glucose) vorgenommen
werden, miissen Sie Ihren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Ihr Kind Augmentin
einnimmt. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Einnahme von Augmentin mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel
einnimmt/anwendet bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Wenn Thr Kind Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Augmentin einnimmt, ist die
Wahrscheinlichkeit groBer, dass es eine allergische Hautreaktion haben wird.

Wenn Ihr Kind Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnimmt, kann Thr Arzt entscheiden, die
Dosis von Augmentin anzupassen.

Wenn Thr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Augmentin einnimmt, sind moglicherweise zusitzliche Blutuntersuchungen erforderlich.
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Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rtheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Thr Kind, bei dem dieses Arzneimittel angewendet werden soll, schwanger ist oder stillt,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Augmentin

. Augmentin enthdlt Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin und kann schidlich sein, wenn
Ihr Kind eine angeborene Phenylketonurie hat.
. Augmentin enthélt Maltodextrin (Glucose). Wenn Thnen von Threm Arzt mitgeteilt wurde, dass

Ihr Kind eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern besitzt, kontaktieren Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt.

3. WIE IST AUGMENTIN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Augmentin immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und Kinder mit einem Kodrpergewicht von 40 kg und dariber
. Diese Beutel werden gewohnlich nicht fiir Erwachsene und Kinder mit einem Kdrpergewicht
von 40 kg und dariiber empfohlen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kinder mit einem Korpergewicht unter 40 kg
Alle Dosen werden auf Grundlage des Korpergewichtes des Kindes in Kilogramm berechnet.
. Thr Arzt wird Thnen Anweisung geben, wieviel Augmentin Sie Threm Kind verabreichen sollen.

125 mg/31,25 mg und 250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in

Beuteln

. Ubliche Dosis — 20 mg/5 mg bis 60 mg/15 mg pro Kilogramm Kérpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf drei Gaben anzuwenden.

400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln

. Ubliche Dosis — 25 mg/3,6 mg bis 45 mg/6,4 mg pro Kilogramm Kérpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf zwei Gaben anzuwenden.

. Erhohte Dosis — bis zu 70 mg/10 mg pro Kilogramm Korpergewicht am Tag, aufgeteilt auf zwei
Gaben anzuwenden.

250 mg/31,25 mg und 500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in

Beuteln

. Ubliche Dosis — 40 mg/5 mg bis 80 mg/10 mg pro Kilogramm Kérpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf drei Gaben anzuwenden.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Ihr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis mdglicherweise reduziert werden. Eine
andere Stérke oder ein anderes Arzneimittel kann von Threm Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Ihr Kind Leberprobleme hat, kann es sein, dass hdufiger Blutuntersuchungen

vorgenommen werden, um die Funktion der Leber zu iiberwachen.

Art der Anwendung

. Kurz vor der Anwendung von Augmentin ist der Beutel zu 6ffnen und der Inhalt in einem Glas
Wasser zu mischen.

. Verabreichen Sie Ihrem Kind die Zubereitung zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit.
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. Wenden Sie die Dosen gleichmiBig {iber den Tag verteilt mit einem Abstand von mindestens 4
Stunden an. Nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde anwenden.

. Wenden Sie Augmentin nicht ldnger als 2 Wochen bei Threm Kind an. Suchen Sie noch einmal
Ihren Arzt auf, wenn Ihr Kind sich noch nicht besser fiihlt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Augmentin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin bei Ihrem Kind angewendet haben, kann es zu Magenproblemen
(Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfanfillen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie
moglich Thren Arzt. Nehmen Sie den Umkarton des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Augmentin vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung bei [hrem Kind vergessen haben, wenden Sie eine Dosis an, sobald Sie
daran denken. Sie diirfen die ndchste Dosis dann nicht zu frith anwenden, sondern sollten anschlie3end
etwa 4 Stunden mit der Anwendung der niachsten Dosis warten.

Wenn Ihr Kind die Einnahme von Augmentin abbricht

Wenden Sie Augmentin so lange bei [hrem Kind an, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn
es sich bereits besser fiihlt. [hr Kind benétigt fiir die Bekdmpfung der Infektion alle verordneten
Dosen. Wenn einige Bakterien iiberleben, kdnnen diese dazu fiihren, dass die Infektion erneut auftritt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von Blutgefdfien (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut &duflern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

o Fieber, Gelenkschmerzen, vergroflerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angioddem), die Atemprobleme verursachen

o Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Thnem Kind
auftritt. Wenden Sie Augmentin nicht mehr an.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wéssrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.

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

Sehr haufige Nebenwirkungen
Mehr als 1 Behandelter von 10

. Durchfall (bei Erwachsenen).

Héaufige Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 100
o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)
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. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
Erbrechen
Durchfall (bei Kindern).

e o ¢

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000

o Hautausschlag, Juckreiz

o Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
. Magenverstimmung

. Schwindel

o Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen konnen:
. Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschéadigung.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10.000

. Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring aulen herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Ihrem Kind auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen kdnnen:
o Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
o Niedrige Anzahl der weiflen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

o Allergische Reaktionen (siehe oben)
o Entziindung des Dickdarms (sieche oben)
o Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschilen der Haut (mehr als 30 %
der Korperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative
Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem).

=  Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihrem
Kind auftritt.

o Entziindung der Leber (Hepatitis)

o Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfiarbung der Haut und der weilen Augenabschnitte Thres
Kindes verursachen kann

Entziindung von Nierenkanélchen

Verzdgerung der Blutgerinnung

Uberaktivitit

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

schwarze, behaart aussehende Zunge

o Verfarbung von Zahnen (bei Kindern), in der Regel durch Zahneputzen entfernbar.
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Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes oder Urins zeigen konnen:

o Starke Verringerung der Anzahl der weilen Blutkdrperchen
o Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (h&molytische Anémie)
o Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihrem Kind Nebenwirkungen auftreten

= Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Thr Kind erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?

[Ist national auszufiillen]

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

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 Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Augmentin enthélt

[Ist national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung

[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

125 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Schweden — Spektramox

Vereinigtes Konigreich — Augmentin

250 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Spanien — Clavumox

400 mg/57 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Frankreich — Augmentin

500 mg/62,5 mg Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Frankreich — Augmentin
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JIIJ}.

[Ist national auszufiillen]
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Hinweis/medizinische Aufklarung

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 ausldsen, resistent
gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie iiberleben konnen 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 IThr Arzt Thnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Thre
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 auf dem Etikett und fragen Sie
Thren 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 verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden, selbst

wenn diese eine dhnliche Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die IThnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum iibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Threm
Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Hinweise flr die Zubereitung

[Ist national auszufiillen]
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehérige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}
{Augmentin und zugehoérige Namen (siehe Anhang I) 125 mg/31,25 mg/5 ml Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen}
{Augmentin und zugehérige Namen (siehe Anhang I) 200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)}
{Augmentin und zugehoérige Namen (siehe Anhang I) 100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen}

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]
Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 wird gewohnlich einem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Thr Kind.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Thr Kind erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Augmentin und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Augmentin beachten?
Wie ist Augmentin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

A

1. WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtdten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansidure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal

unwirksam (inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansdure) verhindert dies.

Augmentin wird bei Kleinkindern und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen angewendet:
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125 mg/62.5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Infektionen der Nasennebenhohlen
. Harmwegsinfektionen

. Haut- und Weichteilinfektionen

. Infektionen im Zahnbereich.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml, 200 mg/28,5 mg/S ml,
400 mg/57 mg/5 ml (Erdbeer-Aroma), 400 mg/57 mg/5 ml (Mehrfrucht-Aroma), 100 mg/12,5 mg/ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhdhlen

. Atemwegsinfektionen

. Harnwegsinfektionen

. Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im Zahnbereich

. Knochen- und Gelenkinfektionen.
600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Mittelohrentziindungen
. Lungenentziindungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AUGMENTIN BEACHTEN?

Augmentin darf bei Ihrem Kind nicht angewendet werden,

. wenn Thr Kind iiberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulanséure oder einen der
sonstigen Bestandteile von Augmentin ist (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Thr Kind schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

. wenn lhr Kind wéhrend der Einnahme eines Antibiotikums schon einmal Probleme mit der
Leber oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) hatte.

=  Wenden Sie Augmentin nicht bei lhrem Kind an, wenn eine dieser Aussagen auf Ihr Kind
zutrifft. Sprechen Sie vor der Anwendung von Augmentin mit Threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Augmentin ist erforderlich

Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Thr
Kind:

. Pfeiffer’sches Driisenfieber hat

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt wird

. nur unregelméfBig Wasser lésst.

Sprechen Sie vor der Anwendung von Augmentin mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob eine dieser Aussagen auf Ihr Kind zutrifft.

In bestimmten Fallen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der die Infektion Ihres Kindes
verursacht. In Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann Threm Kind eine andere Stirke von Augmentin
oder ein anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustinde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schlieBen allergische Reaktionen, Krampfanfille und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Thr Kind Augmentin einnimmt, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko
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von Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen* in
Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Threm Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen
oder die Bestimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung des Urins vorgenommen werden,
miissen Sie Thren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Thr Kind Augmentin
einnimmt. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Einnahme von Augmentin mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel
einnimmt/anwendet bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Wenn Ihr Kind Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Augmentin einnimmt, ist die
Wabhrscheinlichkeit groBer, dass es eine allergische Hautreaktion haben wird.

Wenn Thr Kind Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnimmt, kann Thr Arzt entscheiden, die
Dosis von Augmentin anzupassen.

Wenn Thr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Augmentin einnimmt, sind moglicherweise zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder theumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Thr Kind, bei dem dieses Arzneimittel angewendet werden soll, schwanger ist oder stillt,
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

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

Wichtige Informationen tUber bestimmte sonstige Bestandteile von Augmentin

. Augmentin enthdlt Aspartam (E951) als Quelle fiir Phenylalanin und kann schidlich sein, wenn
Ihr Kind eine angeborene Phenylketonurie hat.

. Augmentin enthélt Maltodextrin (Glucose). Wenn Thnen von Threm Arzt mitgeteilt wurde, dass
Ihr Kind eine Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern besitzt, kontaktieren Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt.

3. WIE IST AUGMENTIN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Augmentin immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariber
. Diese Suspension wird gewdhnlich nicht fiir Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht
von 40 kg und dariiber empfohlen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kinder mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg
Alle Dosen werden auf Grundlage des Korpergewichtes des Kindes in Kilogramm berechnet.
. Thr Arzt wird Thnen Anweisung geben, wieviel Augmentin Sie Threm Kind verabreichen sollen.

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnechmen
. Ubliche Dosis — 9 mg/4,5 mg bis 18 mg/9 mg pro Kilogramm Korpergewicht am Tag, aufgeteilt

auf drei Gaben anzuwenden.
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Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml Suspension wird gewohnlich nicht fiir Kinder unter 6 Jahren
empfohlen.

50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Sie konnen eine Plastik-Dosierspritze erhalten. Sie sollten diese verwenden, um Threm Kind die
korrekte Dosis zu verabreichen.

. Ubliche Dosis — 20 mg/5 mg bis 60 mg/15 mg pro Kilogramm Kérpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf drei Gaben anzuwenden.

125 mg/31,25 mg/5 ml und 250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum

Einnehmen

. Sie konnen einen Plastik-Messloffel oder Plastik-Messbecher erhalten. Sie sollten diese
verwenden, um Threm Kind die korrekte Dosis zu verabreichen.

. Ubliche Dosis — 20 mg/5 mg bis 60 mg/15 mg pro Kilogramm Ké&rpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf drei Gaben anzuwenden.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

(Mehrfrucht-Aroma)

. Sie konnen einen Plastik-Messloffel oder Plastik -Messbecher erhalten. Sie sollten diese
verwenden, um Threm Kind die korrekte Dosis zu verabreichen.

. Ubliche Dosis — 25 mg/3,6 mg bis 45 mg/6,4 mg pro Kilogramm Ké&rpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf zwei Gaben anzuwenden

= Erhohte Dosis — bis zu 70 mg/10 mg pro Kilogramm Korpergewicht am Tag, aufgeteilt auf zwei
Gaben anzuwenden.

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)

. Sie konnen eine Dosierspritze, einen Plastik-Messloffel oder Plastik-Messbecher erhalten. Sie
sollten diese verwenden, um Ihrem Kind die korrekte Dosis zu verabreichen.

. Ubliche Dosis — 25 mg/3,6 mg bis 45 mg/6,4 mg pro Kilogramm Korpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf zwei Gaben anzuwenden

. Erhohte Dosis — bis zu 70 mg/10 mg pro Kilogramm Kd&rpergewicht am Tag, aufgeteilt auf zwei
Gaben anzuwenden.

100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Sie konnen eine Plastik-Dosierspritze erhalten. Sie sollten diese verwenden, um Threm Kind die
korrekte Dosis zu verabreichen.

. Ubliche Dosis — 40 mg/5 mg bis 80 mg/10 mg pro Kilogramm Kérpergewicht am Tag,
aufgeteilt auf drei Gaben anzuwenden.

600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

. Sie konnen einen Plastik-Messloffel oder Plastik-Messbecher erhalten. Sie sollten diese
verwenden, um Threm Kind die korrekte Dosis zu verabreichen.

. Ubliche Dosis — 90 mg/6,4 mg pro Kilogramm Ké&rpergewicht am Tag, aufgeteilt auf zwei
Gaben anzuwenden

Augmentin wird nicht fiir Kinder unter 3 Monaten empfohlen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Ihr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis mdglicherweise reduziert werden. Eine
andere Stirke oder ein anderes Arzneimittel kann von lhrem Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Ihr Kind Leberprobleme hat, kann es sein, dass haufiger Blutuntersuchungen

vorgenommen werden, um die Funktion der Leber zu iiberwachen.
Art der Anwendung

. Die Flasche vor jeder Anwendung immer gut schiitteln.
. Anwendung zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit.
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. Wenden Sie die Dosen gleichmiBig {iber den Tag verteilt mit einem Abstand von mindestens 4
Stunden an. Nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde anwenden.

. Wenden Sie Augmentin nicht ldnger als 2 Wochen bei Threm Kind an. Suchen Sie noch einmal
Ihren Arzt auf, wenn Ihr Kind sich noch nicht besser fiihlt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Augmentin angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Augmentin bei Ihrem Kind angewendet haben, kann es zu Magenproblemen
(Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfanfillen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie
moglich Thren Arzt. Nehmen Sie die Flasche des Arzneimittels mit und zeigen Sie diese dem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Augmentin vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung bei [hrem Kind vergessen haben, wenden Sie eine Dosis an, sobald Sie
daran denken. Sie diirfen die ndchste Dosis dann nicht zu frith anwenden, sondern sollten anschlie3end
etwa 4 Stunden mit der Anwendung der niachsten Dosis warten.

Wenn Ihr Kind die Einnahme von Augmentin abbricht

Wenden Sie Augmentin so lange bei [hrem Kind an, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn
es sich sich bereits besser fiihlt. Thr Kind benétigt fiir die Bekdmpfung der Infektion alle verordneten
Dosen. Wenn einige Bakterien iiberleben, konnen diese dazu fiihren, dass die Infektion erneut auftritt.

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von Blutgefdfien (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut &duflern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

o Fieber, Gelenkschmerzen, vergroflerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angioddem), die Atemprobleme verursachen

o Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Threm Kind
auftritt. Wenden Sie Augmentin nicht mehr an.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wéssrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.

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

Sehr haufige Nebenwirkungen
Mehr als 1 Behandelter von 10

. Durchfall (bei Erwachsenen).

Héaufige Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 100
o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)
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. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
Erbrechen
Durchfall (bei Kindern).

e o ¢

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000

o Hautausschlag, Juckreiz

o Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
. Magenverstimmung

. Schwindel

o Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen konnen:
. Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschéadigung.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10.000

. Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring aulen herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Ihrem Kind auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen kdnnen:
o Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
o Niedrige Anzahl der weiflen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

o Allergische Reaktionen (siehe oben)
o Entziindung des Dickdarms (sieche oben)
o Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschilen der Haut (mehr als 30 %
der Korperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative
Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem).

=  Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihrem
Kind auftritt.

o Entziindung der Leber (Hepatitis)

o Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfiarbung der Haut und der weilen Augenabschnitte Thres
Kindes verursachen kann

Entziindung von Nierenkanélchen

Verzdgerung der Blutgerinnung

Uberaktivitit

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

schwarze, behaart aussehende Zunge

o Verfarbung von Zahnen (bei Kindern), in der Regel durch Zahneputzen entfernbar.
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Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes oder Urins zeigen konnen:

. Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkorperchen
o Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hdmolytische Andmie)
o Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihrem Kind Nebenwirkungen auftreten

= Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Thr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?
[Ist national auszufiillen]
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Augmentin enthélt

[Lst national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung
[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

125 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Irland — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Deutschland — Augmentan

125 mg/31,25 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Osterrreich —Clavamox

Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Zypern — Noprilam

Tschechische Republik — Augmentin

Dénemark — Spektramox

Deutschland — Augmentan

Griechenland — Augmentin
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Ungarn — Augmentin

Irland — Augmentin, Clavamel

Luxemburg - Augmentin

Niederlande — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Spanien — Clavumox

Schweden — Spektramox

Vereinigtes Konigreich - Augmentin

250 mg/62,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Osterrreich —Clavamox

Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Zypern — Augmentin, Noprilam

Tschechische Republik — Augmentin

Déanemark — Spektramox

Deutschland — Augmentan

Griechenland — Augmentin

Ungarn — Augmentin

Island — Augmentin

Luxemburg - Augmentin

Niederlande — Augmentin, Amoxicilline/clavulanzuur

Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Schweden — Spektramox

Vereinigtes Konigreich - Augmentin

200 mg/28,5 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Finnland — Clavurion

Litauen — Augmentin

Vereinigtes Konigreich — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Mehrfrucht-Aroma)
Bulgarien — Augmentin

Deutschland — Augmentan

Litauen — Augmentin

400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (Erdbeer-Aroma)
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Osterrreich — Augmentin, Clavamox Duo
Zypern — Augmentin, Noprilam DT
Tschechische Republik — Augmentin Duo
Estland — Augmentin

Finnland — Augmentin, Clavurion
Griechenland - Augmentin

Ungarn — Augmentin Duo

Island - Augmentin

Irland —Augmentin Duo

Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lettland — Augmentin

Malta — Augmentin, Norprilam DT

Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT
Ruménien - Augmentin BIS

Slowakische Republik — Augmentin DUO
Slovenien — Augmentin

Schweden — Spektramox

Vereinigtes Konigreich - Augmentin Duo

100 mg/12,5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Frankreich — Augmentin

Niederlande — Augmentin

Spanien — Augmentine

600 mg/42,9 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Bulgarien — Augmentin ES

Zypern — Augmentin ES

Griechenland — Augmentin ES

Ungarn — Augmentin Extra

Lettland — Augmentin ES

Litauen — Augmentin ES

Polen — Augmentin ES

Portugal — Augmentin ES, Clavamox ES
Rumaénien - Augmentin ES
Slowakische Republik — Augmentin ES

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JIIJ}.

[Ist national auszufiillen]
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Hinweis/medizinische Aufklarung

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 ausldsen, resistent
gegeniiber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie iiberleben konnen 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 IThr Arzt Thnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Thre
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 auf dem Etikett und fragen Sie
Thren 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 verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir andere Personen verschrieben wurden, selbst

wenn diese eine dhnliche Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die IThnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.
Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum iibrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Threm
Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméfen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Hinweise flr die Zubereitung

[Ist national auszufiillen]
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

{Augmentin und zugehorige Namen (siehe Anhang I) 250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- oder Infusionslésung}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- oder Infusionsldsung}
{Augmentin und zugehoérige Namen (siehe Anhang 1) 500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- oder Infusionsldsung}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- oder Infusionsldsung}
{Augmentin und zugehoérige Namen (siehe Anhang 1) 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- oder Infusionsldsung}
{Augmentin und zugehdrige Namen (siehe Anhang I) 2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung
einer Infusionslésung}

[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder ein Mitglied
des Pflegepersonals.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte [hren Arzt, Apotheker oder ein Mitglied des Pflegepersonals.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

A

1.

Was ist Augmentin und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Augmentin beachten?
Wie ist Augmentin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Augmentin aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST AUGMENTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Augmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtdten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansdure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansdure) verhindert dies.

Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

schwere Infektionen im Hals-/Nasen- und Ohrenbereich
Atemwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen einschlie3lich Infektionen im Zahnbereich
Knochen- und Gelenkinfektionen

Infektionen der Bauchhohle

Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane.
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Augmentin wird bei Erwachsenen und Kindern zur Prophylaxe von Infektionen im Zusammenhang
mit groBeren operativen Eingriffen angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AUGMENTIN BEACHTEN?

Augmentin darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Amoxicillin, Clavulanséure, Penicillin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Augmentin sind (siche Auflistung in Abschnitt 6)
. wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion)

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

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

=  Wenden Sie Augmentin nicht an, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie
vor der Anwendung von Augmentin mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem Pflegepersonal, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Augmentin ist erforderlich
Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
Pflegepersonal, wenn Sie:

. Pfeiffer’sches Driisenfieber haben
. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden
. nur unregelmafBig Wasser lassen.

Sprechen Sie vor der Anwendung von Augmentin mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
Pflegepersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

In bestimmten Féllen kann Thr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der Ihre Infektion verursacht. In
Abhingigkeit von den Ergebnissen, kann Thnen eine andere Stirke von Augmentin oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten mussen

Augmentin kann bestehende Zustinde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fiihren. Diese schliessen allergische Reaktionen, Krampfanfille und Entziindung des Dickdarms ein.
Wihrend Sie Augmentin einnehmen, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das Risiko von
Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen* in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Ihnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder
die Bestimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung lhres Urins (auf Glucose) vorgenommen
werden, miissen Sie Thren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber informieren, dass Sie Augmentin
erhalten. Dies ist notwendig, weil Augmentin die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen
kann.

Bei Anwendung von Augmentin mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Augmentin einnehmen, ist die
Wabhrscheinlichkeit groBer, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnehmen, kann Thr Arzt entscheiden, die Dosis
von Augmentin anzupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Augmentin einnehmen, sind moglicherweise zusitzliche Blutuntersuchungen erforderlich.
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Augmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rtheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Augmentin

250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

. Augmentin 250 mg/25 mg enthélt etwa 15,7 mg (0,7 mmol) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diat einhalten miissen, sollte dies beriicksichtigt werden.

. Augmentin 250 mg/25 mg enthélt etwa 4,9 mg (0,1 mmol) Kalium. Wenn Sie an einer

eingeschrinkten Nierenfunktion leiden oder eine Kalium kontrollierte Didt (Diét mit niedrigem

Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionsldsung

. Augmentin 500 mg/50 mg enthélt etwa 31,5 mg (1,4 mmol) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

. Augmentin 500 mg/50 mg enthélt Kalium, aber weniger als 1 mmol Kalium pro
Durchstechflasche oder Flasche. Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden oder
eine Kalium kontrollierte Diét (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie
dies beriicksichtigen.

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

. Augmentin 500 mg/100 mg enthélt etwa 31,4 mg (1,4 mmol) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

. Augmentin 500 mg/100 mg enthélt Kalium, aber weniger als 1 mmol Kalium pro
Durchstechflasche oder Flasche, d.h. es ist nahezu ,,kaliumfrei®.

1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

. Augmentin 1.000 mg/100 mg enthalt etwa 62,9 mg (2,7 mmol) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

. Augmentin 1.000 mg/100 mg enthélt Kalium, aber weniger als 1 mmol Kalium pro
Durchstechflasche oder Flasche, d.h. es ist nahezu ,,kaliumfrei®.

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

. Augmentin 1.000 mg/200 mg enthélt etwa 62,9 mg (2,7 mmol) Natrium pro Durchstechflasche
oder Flasche. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

. Augmentin 1.000 mg/200 mg enthélt etwa 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium pro Durchstechflasche
oder Flasche. Wenn Sie an eingeschriankter Nierenfunktion leiden oder eine Kalium
kontrollierte Didt (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

. Augmentin 2.000 mg/200 mg enthélt etwa 125,9 mg (5,5 mmol) Natrium pro Durchstechflasche
oder Flasche. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

. Augmentin 2.000 mg/200 mg enthélt etwa 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium pro Durchstechflasche
oder Flasche. Wenn Sie an eingeschrinkter Nierenfunktion leiden oder eine Kalium
kontrollierte Didt (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

3. WIE IST AUGMENTIN ANZUWENDEN?
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Sie werden sich dieses Arzneimittel nie selbst verabreichen. Eine geschulte Person wie ein Arzt oder
das Pflegepersonal wird Thnen dieses Arzneimittel verabreichen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1.000 mg/100 mg, 2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer

Injektions- oder Infusionslosung

Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von 40 kg und dartber

Standarddosis

1.000 mg/100 mg alle 8 bis 12 Stunden

Erhohte Dosis

1.000 mg/100 mg alle 8 Stunden oder
2.000 mg/200 mg alle 12 Stunden

Bei sehr schweren Infektionen kann die Dosis auf
bis zu 2.000 mg/200 mg alle 8 Stunden erhoht
werden.

Behandlung von Infektionen wéhrend oder nach
einer Operation

1.000 mg/100 mg bis 2.000 mg/200 mg, die [hnen
vor der Operation verabreicht werden, wenn Sie
die Narkose erhalten.

Die Dosis kann abhingig von der Art der bei
Ihnen vorgesehenen Operation unterschiedlich
ausfallen. Thr Arzt kann Thnen eine weitere Dosis
geben, wenn Thre Operation ldnger als 1 Stunde
dauert.

Kinder mit einem Kdérpergewicht unter 40 kg

. Alle Dosen werden auf der Grundlage des Korpergewichts des Kindes in Kilogramm berechnet.

Kinder im Alter von 3 Monaten und élter

50 mg/5 mg pro Kilogramm Kdorpergewicht alle
8 Stunden.

Kinder im Alter von unter 3 Monaten oder die
weniger als 4 kg wiegen

50 mg/5 mg pro Kilogramm Kdorpergewicht alle
12 Stunden.

500 mg/100 mg, 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariber

Standarddosis

1.000 mg/200 mg alle 8 Stunden

Hemmung von Infektionen wihrend oder nach
einer Operation

1.000 mg/200 mg, die Ihnen vor der Operation
verabreicht werden, wenn Sie die Narkose
erhalten.

Die Dosis kann abhéngig von der Art der bei
Ihnen vorgesehenen Operation unterschiedlich
ausfallen. IThr Arzt kann Thnen eine weitere Dosis
geben, wenn Thre Operation ldnger als 1 Stunde
dauert.

Kinder mit einem Koérpergewicht unter 40 kg

. Alle Dosen werden auf der Grundlage des Korpergewichts des Kindes in Kilogramm berechnet.

Kinder im Alter von 3 Monaten und éalter:

25 mg/5 mg pro Kilogramm Korpergewicht alle
8 Stunden.

Kinder im Alter von unter 3 Monaten oder die
weniger als 4 kg wiegen

25 mg/5 mg pro Kilogramm Korpergewicht alle
12 Stunden.
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Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Sie Nierenprobleme haben, erhalten Sie mdglicherweise eine andere Dosis. Eine andere
Stérke oder ein anderes Arzneimittel kann von Threm Arzt gewéhlt werden.
. Wenn Sie Leberprobleme haben, wird Thr Arzt Sie sorgféltig liberwachen und moglicherweise

Ofter Ihre Leberwerte bestimmen.

Wie IThnen Augmentin verabreicht wird

. Augmentin wird als Injektion in eine Vene oder als intravendse Infusion verabreicht.

. Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der Behandlung mit Augmentin viel Fliissigkeit zu sich
nehmen.

. Sie werden Augmentin normalerweise nicht langer als 2 Wochen erhalten, ohne dass Ihr Arzt
die Behandlung tiberpriift.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Augmentin erhalten haben, als empfohlen wird

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie zu viel Augmentin erhalten werden. Informieren Sie jedoch
unverziiglich Thren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal, wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie
zu viel Augmentin erhalten haben. In diesem Fall kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen
oder Durchfall) oder Krampfanfillen kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt,
Apotheker oder das Pflegepersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Augmentin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

o Entziindung von Blutgefdfien (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut &duflern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

o Fieber, Gelenkschmerzen, vergroflerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angioddem), die Atemprobleme verursachen

o Kollaps.

=  Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Thnen auftritt.
Die Anwendung von Augmentin muss beendet werden.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die zu wéssrigen Durchfall und in der Regel Blut und Schleim im
Stuhl fiihrt, Magenschmerzen und/oder Fieber.

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

Haufige Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 100

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

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
1 bis 10 Behandelte von 1.000
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Hautausschlag, Juckreiz
Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
Ubelkeit, insbesondere bei Anwendung hoher Dosen

Nehmen Sie Augmentin vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie hiervon betroffen sind
Erbrechen

Magenverstimmung

Schwindel

Kopfschmerzen.

e o o o ¢

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
. Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine
Leberschadigung.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10.000

o Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring au3en herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei IThnen auftritt.

° Schwellung und Rétung entlang einer Vene, die bei Beriihrung sehr schmerzempfindlich ist.
Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:

o Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen

o Niedrige Anzahl der weiBlen Blutkorperchen.

Weitere Nebenwirkungen

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

. Allergische Reaktionen (siche oben)
o Entziindung des Dickdarms (siehe oben)
o Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Genitalien herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie eine
schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschilen der Haut (mehr als 30 % der
Korperoberfliache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bulldse exfoliative
Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem).

=  Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Thnen auftritt.

) Entziindung der Leber (Hepatitis)

. Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfarbung Ihrer Haut und der weillen Augenabschnitte
verursachen kann

. Entziindung von Nierenkanilchen

. Verzogerung der Blutgerinnung

. Krampfanfille (bei Personen, die hohe Dosen von Augmentin einnehmen oder Nierenprobleme
haben)

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen Thres Blutes oder Urins zeigen kénnen:

o Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkérperchen

o Niedrige Anzahl der roten Blutkoérperchen (hamolytische Anéamie)

o Kristalle im Urin.
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Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

-> Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AUGMENTIN AUFZUBEWAHREN?
[Ist national auszufiillen]
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

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 Augmentin enthéalt

[Ist national auszufiillen]

Wie Augmentin aussieht und Inhalt der Packung
[Ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
[Siehe Anhang I - Ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

250 mg/25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Deutschland — Augmentan
Niederlande — Augmentin

500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Osterrreich — Augmentin intravends, Clavamox intravends

Belgien — Augmentin

Frankreich — Augmentin [V

Luxemburg - Augmentin

Niederlande — Augmentin

Spanien — Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Zypern — Augmentin

Tschechische Republik — Augmentin

Frankreich — Augmentin [V

Deutschland — Augmentan IV

Griechenland — Augmentin

Ungarn — Augmentin

Island — Augmentin IV
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Irland —Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous

Niederlande — Augmentin

Polen — Augmentin

Slovenien — Augmentin

Vereinigtes Konigreich — Augmentin Intravenous

1.000 mg/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Osterrreich — Augmentin intravends, Clavamox intravends

Belgien — Augmentin

Frankreich — Augmentin [V

Luxemburg - Augmentin

Niederlande — Augmentin

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Belgien — Augmentin

Zypern — Augmentin

Tschechische Republik — Augmentin
Estland - Augmentin

Frankreich — Augmentin IV
Deutschland — Augmentan [V
Griechenland — Augmentin

Ungarn — Augmentin

Island — Augmentin IV

Irland — Augmentin Intravenous
Italien — Augmentin

Lettland — Augmentin

Luxemburg - Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Niederlande — Augmentin

Polen — Augmentin

Ruménien — Augmentin Intravenos
Slovenien — Augmentin

Spanien — Augmentine Intravenoso
Vereinigtes Konigreich — Augmentin Intravenous

2.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Osterrreich — Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgien — Augmentin

Frankreich — Augmentin [V

Deutschland — Augmentan IV

Italien — Augmentin

Luxemburg - Augmentin

Niederlande — Augmentin

Polen — Augmentin

Ruménien — Augmentin Intravenos

Spanien — Augmentine Intravenoso

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/JIIJ}.

[Ist national auszufiillen]

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

Bitte entnehmen Sie weitere Informationen der Fachinformation
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Verabreichung

Augmentin kann entweder als langsame intravendse Injektion iiber einen Zeitraum von 3 bis 4
Minuten oder aber als Infusion {iber 30 bis 40 Minuten verabreicht werden. Augmentin ist nicht fiir die
intramuskulidre Anwendung geeignet.

Zubereitung

[Ist national auszufiillen]

Stabilitat der hergestellten Ldsungen

[Ist national auszufiillen]
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