Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.
Dieses Arzneimittel ist lhnen persdnlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Co-Amoxicillin axapharm, Filmtabletten
Was ist Co-Amoxicillin axapharm und wann wird es angewendet?

Co-Amoxicillin axapharm ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Penicilline. Es besteht aus zwei
Wirkstoffen: Clavulansaure und Amoxicillin.

Clavulansaure beherrscht den Hauptabwehr- oder Resistenzmechanismus zahlreicher resistenter
Bakterien gegentiber Penicillinen und schitzt auf diese Weise Amoxicillin, das damit die Bakterien
zerstéren kann. Diese Wirkungsweise macht Co-Amoxicillin axapharm gegen zahlreiche bakterielle
Infektionen wirksam.

Co-Amoxicillin axapharm darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur ausschliesslichen
Behandlung der folgenden bakteriellen Infektionen angewendet werden:

— Nasen-, Hals-, Mandeln-, Stirn-/Kieferh6hlen- und Ohreninfektionen;

— Infektionen der Atemwege (Bronchien und Lungen);

— Infektionen der Nieren, Blase und Harnwege;

— Infektionen der Geschlechtsorgane (Gonorrhoe, Schleimausscheidung);

— Gynakologische Infektionen;

— Infektionen der Haut und Weichteile (Furunkel, Abszesse, etc.).

Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zur Behandlung Ihrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Co-Amoxicillin axapharm ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig
dosierten Antibiotikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fiir die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an. Auch bei spateren neuen Infektionen durfen
Sie Co-Amoxicillin axapharm nicht ohne erneute arztliche Konsultation anwenden.

Haufig verschwinden die Krankheitssymptome, bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist. Die
Behandlung darf deshalb nicht vorzeitig abgebrochen werden, auch wenn Sie sich besser flhlen.

Je nach Umsténden und geméss Vorschrift des Arztes bzw. der Arztin kann die Behandlung bis zu zwei
Wochen oder langer dauern.

Wann darf Co-Amoxicillin axapharm nicht eingenommen werden?

Sie sollten Co-Amoxicillin axapharm nicht einnehmen, wenn Sie friher auf Co-Amoxicillin axapharm, auf
Penicilline oder Cephalosporine allergisch reagiert haben. Eine Allergie oder eine Uberempfindlichkeit zeigt
sich z.B. in Symptomen wie roten Hautflecken, Fieber, Asthma, Atemnot, Kreislaufbeschwerden,
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Schwellungen der Haut (z.B. Nesselfieber) und der Schleimhdute, Hautausschlagen oder einer
schmerzhaften Zunge.

Bei bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit auf einen der anderen Bestandteile des Arzneimittels
darf Co-Amoxicillin axapharm nicht angewendet werden.

Sie durfen Co-Amoxicillin axapharm nicht einnehmen, wenn Sie an Pfeiffer'schem Drisenfieber oder an
einer lymphatischen Leukamie leiden.

Wann ist bei der Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder

Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Wenn Sie ein orales empfangnisverhiitendes Mittel (Pille) nehmen, besteht die Moglichkeit, dass seine

Wirksamkeit wahrend einer Antibiotika-Therapie herabgesetzt ist.

Dieser Hinweis gilt auch fir Co-Amoxicillin axapharm. Deshalb kann Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre

Arztin oder Apothekerin weitere Massnahmen zur Empfangnisverhiitung empfehlen.

Bei Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm sind Verdauungsstérungen maglich. Bei schweren

anhaltenden Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchfall ist das Praparat abzusetzen und sofort

der Arzt bzw. die Arztin zu benachrichtigen. Es kénnte sich um ein arzneimittelinduziertes Enterokolitis-

Syndrom handeln (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Co-Amoxicillin axapharm haben?»). Er

bzw. sie ist ebenfalls beim Auftreten von Hautausschlag oder Juckreiz zu benachrichtigen.

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (Drug-Induced Enterocolitis Syndrome (DIES)): DIES wurde

hauptsachlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin erhalten haben. Es handelt sich um eine bestimmte Art

von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhaltenden Erbrechens (1-4

Stunden nach der Einnahme des Arzneimittels). Weitere Symptome kénnen Bauchschmerzen,

Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

Beim Auftreten von Durchfall durfen keine Arzneimittel, welche die Darmperistaltik (Darmbewegung)

hemmen, eingenommen werden.

Nach Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm sind Falle besonders schwerwiegender, méglicherweise

lebensbedrohlicher Hautreaktionen, berichtet worden. Anzeichen solcher Hautreaktionen sind:

— Grippeahnliche Symptome und Fieber;

— Hautausschlag;

— Reaktionen der Schleimhaute (wie z.B. Schwellungen der Mund- oder Rachenschleimhaut,
Blasenbildung, Blutungen);

— Schwellungen im Gesicht oder anderen Kérperstellen;

— Schmerzen in der Brust (Kounis-Syndrom).

Sollten Sie nach Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm solche Symptome bei sich feststellen, missen

Sie die Behandlung abbrechen und sich sofort mit einem Arzt oder einer Arztin in Verbindung setzen.

Co-Amoxicillin axapharm Filmtabletten kdnnen eine schwerwiegende Erkrankung des Immunsystems

(h&dmophagozytische Lymphohistiozytose/Makrophagenaktivierungssyndrom) verursachen, bei der der Teil

des Korpers, der Krankheiten bekampft, Gbermassig aktiv ist. Diese Erkrankung kann lebensbedrohlich

sein. Zu den Anzeichen gehdren Fieber, Hautausschlage, Beschwerden im Zusammenhang mit dem

Nervensystem wie Zittern oder Tremor, Verwirrtheitszustande, Schmerzen im Oberbauch, Gelbfarbung der

Haut und/oder Augen, geschwollene Lymphknoten im Hals, in den Achselhdhlen und/oder in der

Leistengegend, verstarkte Blutungsneigung und/oder Blutergisse, blasse Haut und Midigkeit. Wenn Sie
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wahrend der Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm Filmtabletten solche Symptome bemerken, wenden
Sie sich umgehend an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin und brechen Sie die Behandlung mit Co-Amoxicillin
axapharm Filmtabletten ab.

Wenn Sie an Allergien, allergischem Asthma, Heuschnupfen oder Nesselfieber leiden, ist bei der Einnahme
von Co-Amoxicillin axapharm wegen moglicher Uberempfindlichkeit besondere Vorsicht geboten.
Patientinnen und Patienten, welche gleichzeitig Allopurinol-haltige Praparate (z.B. Zyloric®) einnehmen
mussen, neigen vermehrt zu Ausschlagen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie an einer Nierenfunktionsstdrung leiden; er bzw. sie
wird lhnen dann eine auf Ihre Bedlrfnisse zugeschnittene Dosierung verordnen, die vom nachstehenden
Schema im Kapitel «Ubliche Dosierung» abweichen kann.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Blutverdiinner (Antikoagulantien) einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Mycophenolat-Mofetil-haltige Praparate, die nach
Organtransplantation zur Prophylaxe von akuten Transplantatabstossungsreaktionen eingesetzt werden,
einnehmen.

Wenn Sie Digoxin-haltige Praparate einnehmen, miissen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin
oder Apothekerin informieren.

Bei ungentigender Nieren- oder Leberfunktion ist ganz besondere Vorsicht angezeigt.

Penicilline kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat (angewendet zur Behandlung von entziindlichen
Gelenkserkrankungen, Krebs und schwerer Schuppenflechte) verringern, was zu einer moglichen
Zunahme der Nebenwirkungen flihren kann.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel enthalt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu «kaliumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

— an anderen Krankheiten leiden,

— Allergien haben oder

— andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Co-Amoxicillin axapharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Schwangerschaft

Uber die Einnahme von Arzneimitteln jeglicher Art wahrend einer Schwangerschaft ist mit grésster Vorsicht
und nur nach Ruicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin zu
entscheiden. In Studien bei schwangeren Frauen mit vorzeitigem Blasensprung wurde berichtet, dass die
vorbeugende Behandlung mit Co-Amoxicillin axapharm ein erhéhtes Risiko von teilweise schwerwiegenden
gewebsschadigenden Darmentziindungen beim Neugeborenen verursachen kann.

Stillzeit

Da Co-Amoxicillin axapharm in geringer Menge in die Muttermilch Gbertritt, ist bei Sauglingen mit der
Méglichkeit einer Uberempfindlichkeitsreaktion (mit Symptomen wie Hautrétung und Fieber) oder Durchfall
zu rechnen. Deshalb sollte Co-Amoxicillin axapharm wahrend der Stillzeit nicht eingenommen oder
abgestillt werden.
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Orientieren Sie auf jeden Fall Inren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
schwanger sind, es werden méchten oder stillen. Es sind die einzigen, die entscheiden kdnnen, ob Sie
wahrend diesen Zeiten Co-Amoxicillin axapharm einnehmen dirfen.

Wie verwenden Sie Co-Amoxicillin axapharm?
Ubliche Dosierung

Co-Amoxicillin axapharm ist vorzugsweise zu Beginn der Mahlzeiten mit mindestens einem halben Glas
Wasser einzunehmen.

Damit wird eine optimale Wirkung und Vertraglichkeit erzielt. Sofern vom Arzt bzw. von der Arztin nicht
anders verordnet, gilt folgende Dosierung:

Erwachsene
Leichte, mittelschwere bis schwere Infektionen:

— 3% tagl. Co-Amoxicillin axapharm 625 mg (500/125) oder in bestimmten Fallen

—  2x tagl. Co-Amoxicillin axapharm 1000 mg (875/125).

Die Zierrillen der Filmtabletten sind lediglich dazu gedacht, die Tabletteneinnahme zu vereinfachen. Die
Filmtabletten sind nicht zum Halbieren der Dosierung bestimmt. Beide Halften miissen gleichzeitig
eingenommen werden.

Eine begonnene Antibiotika-Therapie sollte so lange wie vom Arzt bzw. von der Arztin verordnet
durchgeflhrt werden.

Die Krankheitssymptome verschwinden oft, bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist. Brechen Sie aus
diesem Grund die Therapie nicht vorzeitig ab, selbst wenn Sie sich wohler fiihlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Co-Amoxicillin axapharm haben?

Unter Behandlung mit Co-Amoxicillin axapharm wurde u.a. auch Uber folgende Nebenwirkungen berichtet:
Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Durchfall, weicher Stuhl

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Pilzinfektionen der Haut/Schleimhaute, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Brechreiz, Erbrechen, Allergische
Reaktionen, wie bei allen Arzneimitteln der Gruppe der Penicilline.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gastrointestinale Stérungen wie Magenbeschwerden oder Appetitlosigkeit, Blahungen, Dyspepsie,
veranderte Leberwerte, Hautausschlage, Hautrétungen, Juckreiz und Urtikaria (Nesselsucht) konnen
auftreten. Es kdnnen Schwindelgefiihl und Kopfschmerzen auftreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Entziindung der Zunge oder der Mundschleimhaut. Selten stellte man oberflachliche Zahnverfarbungen
fest. Diese Erscheinung verschwindet gewdhnlich mit dem Zahneputzen wieder.
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Uber Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht wurde selten berichtet.
Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Es kdnnen Hyperaktivitat, Erregung, Angst, Schlaflosigkeit, Verwirrung, Verhaltensanderungen,
Benommenheit, Krampfe, Empfindungsstérungen und schwere anhaltende Durchfélle auftreten. Es wurde
eine dunkel belegte Zunge, Hyperkinese (Ubermassige Bewegungsaktivitat), Blutbildverdnderungen,
Verlangerung der Blutungsdauer und Prothrombinzeit, Nierenentziindung und Nierenfunktionsstérungen
beobachtet. Sehr selten wurden grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen
Drisen und abnormalen Blutwerten (einschliesslich weisse Blutkérperchen (Eosinophilie) und
Leberenzyme) (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS))
beobachtet (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm Vorsicht geboten?»). Es
wurden Falle von schwerwiegenden Hautreaktionen berichtet.

Bei der Verabreichung von Amoxicillin im Alter von 0-9 Monaten kénnen Zahnschmelzschaden (z.B. weisse
Streifung, Verfarbung) der definitiven Schneidezéhne nicht ausgeschlossen werden.

Sehr selten wurde Uber einen roten Ausschlag, der haufig auf beiden Seiten des Gesasses, der oberen
Innenseiten der Oberschenkel, der Achselhdhlen und des Halses auftritt (Symmetrisches
arzneimittelbedingtes intertrigindses und flexurales Exanthem (SDRIFE)) berichtet.

Eine schwerwiegende Erkrankung des Immunsystems (hdmophagozytische
Lymphohistiozytose/Makrophagenaktivierungssyndrom) wurde sehr selten bei Personen berichtet, die Co-
Amoxicillin axapharm Filmtabletten einnahmen. Zu den Anzeichen gehéren Fieber, Hautausschlage,
Beschwerden im Zusammenhang mit dem Nervensystem wie Zittern oder Tremor, Verwirrtheitszustande,
Schmerzen im Oberbauch, Gelbfarbung der Haut und/oder Augen, geschwollene Lymphknoten im Hals, in
den Achselhdhlen und/oder in der Leistengegend, verstarkte Blutungsneigung und/oder Blutergusse,
blasse Haut und Midigkeit (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Co-Amoxicillin axapharm Vorsicht
geboten?»). Suchen Sie sofort medizinische Hilfe auf, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken und
setzen Sie Co-Amoxicillin axapharm Filmtabletten ab.

Héaufigkeit unbekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Entziindung der Hirnhaut (aseptische Meningitis), Kristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschadigung
fuhren kénnten. Starke und anhaltende Schmerzen in der Magengegend, die ein Zeichen fiir eine akute
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) sein konnten.

Es wurde Uber Hautausschlage berichtet mit kreisformig angeordneten Blaschen mit zentraler
Krustenbildung oder angeordnet wie eine Perlenkette (lineare IgA-Krankheit).

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (Drug-Induced Enterocolitis Syndrome (DIES)): DIES wurde
hauptséachlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin (mit oder ohne Clavulansaure) erhalten haben. Es
handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhaltenden
Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnahme des Arzneimittels). Weitere Symptome kénnen
Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein. Beim Auftreten solcher allergischen
Reaktionen ist Co-Amoxicillin axapharm unverziglich abzusetzen. Sie sollten sich mit einem Arzt oder
einer Arztin in Verbindung setzen, um eine Alternativtherapie in Erwégung zu ziehen.

Sehr selten wurden Schmerzen in der Brust beobachtet, die ein Anzeichen flir eine potenziell
schwerwiegende allergische Reaktion, das so genannte Kounis-Syndrom, sein kénnen.

Wenn Co-Amoxicillin axapharm zu Beginn der Mahlzeiten eingenommen wird, sind Magen-Darm-
Beschwerden weniger haufig.
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Konsultieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin beim Auftreten von:

— Nesselfieber, grossflachigem Hautausschlag, Hautrétungen;

— gelblicher Farbe der Haut oder des weissen Teils der Augen;

— plétzlich einsetzenden Bauchschmerzen oder Erbrechen;

— schweren, blutigen oder anhaltenden Durchfallen;

— Atemproblemen in Form von Asthmaanfallen und Heuschnupfen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «EXP.» bezeichneten Datum verwendet werden.
Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmuill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) vor Feuchtigkeit geschitzt in der Originalverpackung und ausser
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Wenn Sie eine Verfarbung der Co-Amoxicillin axapharm Filmtabletten feststellen, kdnnte es sich um eine
Veranderung des Praparates handeln. Falls dies eintritt, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Co-Amoxicillin axapharm enthalten?
Wirkstoffe

Co-Amoxicillin axapharm enthalt die Wirkstoffe Amoxicillin (als Amoxicillintrihydrat) und Clavulansaure (als
Kaliumsalz).

1 Filmtablette Co-Amoxicillin axapharm 625 mg (500/125) mit Zierrille enthalt 500 mg Amoxicillin als
Amoxicillintrinydrat und 125 mg Clavulansaure als Kaliumsalz.

1 Filmtablette Co-Amoxicillin axapharm 1000 mg (875/125) mit Zierrille enthalt 875 mg Amoxicillin als
Amoxicillintrinydrat und 125 mg Clavulansaure als Kaliumsalz.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose (E460i), Crospovidon (E1202), Croscarmellose Natrium (E468), hochdisperses
Siliciumdioxid (E551), Magnesiumstearat (E470b), basisches Butylmethylacrylat-Copolymer, Titandioxid
(E171), Talkum (E553b), Macrogol 6000.

Zulassungsnummer
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66681 (Co-Amoxicillin axapharm 625 mg), 66680 (Co-Amoxicillin axapharm 1’000 mg) (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Co-Amoxicillin axapharm? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Co-Amoxicillin axapharm 625 mg (500/125) Filmtabletten (mit Zierrille): 10 und 20 Filmtabletten.
Co-Amoxicillin axapharm 1000 mg (875/125) Filmtabletten (mit Zierrille): 10, 12 und 20 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

axapharm ag, 6340 Baar.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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