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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Flanamox® 500
286,60 mg Amoxicillin 3 H,O (entspr. 250 mg Amoxicillin) und
272,00 mg Flucloxacillin-Natrium 1 H,O (entspr. 250 mg Flucloxacillin)
pro Hartkapsel.
Zur Anwendung bei Kindern Gber 6 Jahren und Erwachsenen.
Wirkstoffe: Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind Amoxicillin 3 H,O und Flucloxacillin-Natrium 1 H,0.

Liebe Patientin, lieber Patient, lesen Sie die ge-

samte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels beginnen.

« Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn di-
ese dieselben Symptome haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauch-
sinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Flanamox 500 und wofir wird es angewen-
det?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Flanamox
500 beachten?

3. Wie ist Flanamox 500 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Flanamox 500 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST FLANAMOX 500 UND WOFUR WIRD ES

ANGEWENDET?
Flanamox 500 ist eine Antibiotika-Kombination (Breit-
spektrumpenicillin und Staphylokokken-Penicillin) in
Hartkapseln zum Einnehmen zur gezielten Behand-
lung von bakteriellen Infektionen.
Flanamox 500 wird angewendet bei ambulant erwor-
benen akuten und chronischen Infektionen, die durch
solche Mischinfektionen verursacht sind, deren Erreger
weder alleine durch Amoxicillin noch durch Flucloxacil-
lin behandelt werden kénnen, die aber einer Kombina-
tionstherapie mit beiden Antibiotika zugédnglich sind.
Unter diesen Voraussetzungen kénnen folgende Infek-
tionen behandelt werden:
1. Infektionen im Hals-Nasen-Ohrenbereich wie z.B.

— Rachenentziindung

— Nebenhdhlenentziindungen (Sinusitis)

— Mittelohrentziindung (Otitis media)

— Infektionen im Rachenraum (Infektionen der Gau-

menmandeln)

2. Infektionen der Haut und der Weichteilgewebe.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
FLANAMOX 500 BEACHTEN?

Flanamox 500 darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amo-
xicillin, Flucloxacillin, andere Penicilline oder gegen
einen der sonstigen Bestandteile von Flanamox 500
sind.

- wenn Sie einmal auf ein Cephalosporin tberemp-
findlich reagiert haben, da Sie dann moglicherweise
auch auf Penicilline allergisch reagieren (Kreuzaller-
gie). Es besteht sonst die Gefahr, dass Sie auf die Ein-
nahme von Flanamox 500 mit einem allergisch be-
dingten (anaphylaktischen) Schock reagieren.

- wenn bei lhnen unter einer friheren Behandlung
mit Flucloxacillin, dem einen der Wirkstoffe von Fla-
namox 500, Leberfunktionsstérungen aufgetreten
sind.

- von Kindern unter 6 Jahren (siehe Abschnitt ,Kin-
der”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Flanamox 500 ist erforderlich

- wenn Sie zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Aller-
gien) neigen oder bei Ihnen bereits einmal ausge-
pragte Allergien oder Asthma aufgetreten sind, weil
dann das Risiko allergischer Reaktionen erhoht ist.
Eine Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-Antibio-
tika (z.B. Cephalosporinen) kann bestehen. lhr Arzt
wird Sie daher vor Behandlungsbeginn sorgfiltig
hinsichtlich friiherer allergischer Reaktionen befra-
gen. Bei allergischen Erscheinungen ist die Behand-
lung sofort abzubrechen. Wenn Sie vor Behand-
lungsbeginn an einer Pilzinfektion litten, kann es
bereits nach der ersten Einnahme von Penicillin zu
einer allergischen Reaktion kommen.

- wenn bei lhnen eine Funktionsstérung der Nieren
besteht. In diesem Fall muss die Dosis angepasst
werden (s.3.,Wie ist Flanamox 500 einzunehmen?”).

- wenn Sie gleichzeitig an einer Virusinfektion (ins-
besondere Pfeifferschem Driisenfieber) oder chro-
nischer lymphatischer Leukdmie leiden, weil dann
das Risiko allergischer Reaktionen erhoht ist. Ent-
zlindliche (erythematdse) Hautreaktionen treten in
diesen Fallen haufiger auf.

- beiVorliegen schwerer Magen- und Darmstérungen
mit Erbrechen und Durchfallen. Hier sollte von der
Behandlung mit Flanamox 500 abgesehen werden,
da eine ausreichende Resorption nicht gewahrleis-
tetist.

- wenn Sie wédhrend der Behandlung anhaltend
schwere Durchfélle entwickeln. Sie sollten umge-
hend einen Arzt informieren, da dies ein Zeichen fur
eine u.U. lebensbedrohliche Darmentziindung sein
kann (pseudomembrandse Kolitis) und eine ausrei-
chende Aufnahme des Arzneimittels nicht gewahr-
leistet ist.

- in Kombination mit Alkohol (siehe Abschnitt ,Bei
Einnahme von Flanamox 500 zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken”).

- wenn Sie an bestehenden Leberfunktionsstérungen
leiden. Die Gefahr einer Leberschadigung (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”)
erhoht sich bei langerer Einnahme. Dies betrifft vor-
zugsweise dltere Patienten. Sollte wéhrend der Be-
handlung mit Flanamox 500 eine Verdnderung der
Leberwerte beobachtet werden, so ist das Arznei-
mittel sofort abzusetzen und die Behandlung ggf.
mit einem anderen Antibiotikum fortzusetzen.

In Einzelfdllen werden bei Patienten, die gleichzeitig

Arzneimittel zur Gerinnungshemmung (Antikoagu-

lantien vom Cumarintyp) erhielten, verlangerte Gerin-

nungszeiten (Prothrombinzeiten) beobachtet. Halten

Sie daher Termine zur Kontrolle der Blutgerinnungs-

werte besonders sorgfdltig ein (s.a. Abschnitt ,Bei

Einnahme von Flanamox 500 mit anderen Arzneimit-

teln”).

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Harn- und Blutun-

tersuchungen tiber die Einnahme von Flanamox 500,

da bei bestimmten Untersuchungen Storungen auftre-

ten konnen (s.a. Abschnitt,Bei Einnahme von Flanam-
ox 500 mit anderen Arzneimitteln”).

Bei langerer Anwendung:

Flucloxacillin, einer der Wirkstoffe von Flanamox 500,

sollte nicht langer als 2 Wochen verabreicht werden.

Wegen maglicher unerwiinschter Wirkungen auf Nie-

ren, Leber und Blutbild (s.4.,Welche Nebenwirkungen

sind mdglich?”) wird lhr Arzt bei langerer Anwendung
regelmaBigKontrolluntersuchungendurchfiihren (Blut-
bild, Nierenfunktion, Leberenzymwerte).

Friih-, Neugeborene, Sduglinge und

Kleinkinder und Kinder unter 6 Jahren

Fur Sauglinge, Kleinkinder und Kinder unter 6 Jahren

sind Flanamox 500 Hartkapseln nicht geeignet, da die

Gefahr des Verschluckens besteht (siehe Abschnitt 3.

,Wie ist Flanamox 500 einzunehmen?”). Bei Kindern

kann es unter der Behandlung zu Zahnverfarbungen

kommen. Diesen kann durch intensive Mundhygiene
vorgebeugt werden. Die besonderen Richtlinien fir

Sauglinge und Kinder sind zu beachten (s.3. ,Wie ist

Flanamox 500 einzunehmen?”).

Flucloxacillin, als Wirkstoff enthalten in Flanamox 500,

sollte bei Frih- und Neugeborenen nur nach stren-

ger Nutzen-Risiko-Abwdgung angewendet werden.

Bei Friih- oder Neugeborenen besteht die Gefahr ei-

ner Ansammlung von Bilirubin im Blut (Hyperbilirubi-

namie). Bei bestehender Hyperbilirubinamie kann die

Anwendung von Flucloxacillin zu einer frihkindlichen

Hirnschadigung (Kernikterus) fihren. Ferner sollte dar-

auf geachtet werden, dass durch die noch verminder-

te Nierenfunktion von Friih- oder Neugeborenen hohe

Flucloxacillin-Konzentrationen im Blut auftreten kon-

nen.

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fir Kinder

sind zu beachten (s.a. Abschnitt 3. ,Wie ist Flanamox

500 einzunehmen?”).
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Altere Menschen

Alteren Menschen sollte Flanamox 500 nicht ldnger als
zwei Wochen verabreicht werden. Bei diesen Patienten
steigt bei einer langeren Gabe von Flanamox 500 das
Risiko, dass Leberschdaden auftreten (s.0.).

Bei Patienten im fortgeschrittenen Lebensalter steigt
die Nebenwirkungsrate (siehe Abschnitt 4.,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?”).

Bei Einnahme von Flanamox 500

mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Andere Antibiotika bzw. Chemotherapeutika
Flanamox 500 sollte nicht zusammen mit anderen An-
tibiotika gegeben werden, die das Bakterienwachstum
hemmen (bakteriostatisch wirkende Antibiotika wie
z.B. Tetracycline, Makrolide, Sulfonamide oder Chlo-
ramphenicol), da hierdurch die Wirkung von Flanamox
500 vermindert werden kann.

Sulfonamide kénnen auflerdem nach oraler Gabe die
Resorption des Flucloxacillins, des einen Wirkstoffes
von Flanamox 500, behindern.

Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid/Allopurinol)

Die gleichzeitige Einnahme von Probenecid-haltigen
Arzneimitteln kann die Ausscheidung von Amoxicillin
und Flucloxacillin, den Wirkstoffen von Flanamox 500,
teilweise blockieren. Hierdurch kann es zu einer Erho-
hung der Konzentration und Verldngerung der Verweil-
dauer von Amoxicillin und Flucloxacillin im Blut kom-
men.

Die gleichzeitige Einnahme von Allopurinol-haltigen
Arzneimitteln wéhrend der Behandlung mit Amoxi-
cillin kann das Auftreten von allergischen Hautreakti-
onen beglinstigen.

Mittel gegen Schmerzen, Entziindungen und rheuma-
tische Beschwerden

Die gleichzeitige Gabe von Schmerzmitteln, entziin-
dungshemmenden Mitteln und Mitteln zur Behand-
lung rheumatischer Beschwerden (Indometacin, Sali-
cylaten, Sulfinpyrazon und Phenylbutazon) kann die
Ausscheidung der Wirkstoffe von Flanamox 500 (Fluc-
loxacillin und Amoxicillin) teilweise blockieren. Hier-
durch kann es zu einer Erhhung der Konzentration
und Verldngerung der Verweildauer von Flucloxacillin
und Amoxicillin im Blut kommen.

Wahrend einer Therapie mit Flanamox 500 kann gleich-
zeitig eingenommene Acetylsalicylsdure Flucloxacillin
aus der Serumeiwei3bindung verdréngen.

Flanamox 500, sollte nicht mit dem Schmerzmittel Na-
triumdiclofenac kombiniert werden, weil Amoxicillin
sonst u.a. nicht richtig wirken kann
Empfangnisverhiitende Arzneimittel (Kontrazeptiva)
Wahrend der Behandlung mit Flanamox 500 sollten
andere empfangnisverhiitende MaBhahmen zusatz-
lich angewendet werden, da unter der Behandlung mit
Amoxicillin in seltenen Féllen die Wirksamkeit emp-
fangnisverhitender Arzneimittel vermindert sein kann
und die Sicherheit der empfangnisverhitenden Wir-
kung der ,Pille” (orale Kontrazeptiva) bei gleichzeitiger
Einnahme von Flucloxacillin in Frage gestellt ist.
Entwdssernde Arzneimittel (Diuretika)

Eine verstarkte Wasserausscheidung bewirkt auch eine
verstarkte Ausscheidung von Amoxicillin und fiihrt da-
durch zur Verminderung der Wirkstoffmenge im Blut.
Herzstarkende Arzneimittel (Digoxin)

Amoxicillin kann die Menge von Digoxin erhéhen, die
vom Korper aufgenommen wird.
Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarine)
Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung (Cumarine) kann die Blu-
tungsneigung verstarkt werden (siehe ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Flanamox 500 ist erforder-
lich”).

Die gleichzeitige Anwendung von Flanamox 500 und
Venlafaxin (Mittel gegen Depressionen) sollte vermie-
den werden, weil Amoxicillin die Verstoffwechselung
von Venlafaxin herabsetzt und so ein Serotonin-Syn-
drom hervorrufen kann.

Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen

Bestimmte Methoden zur Bestimmung des Zuckers im
Urin, sogenannte nicht-enzymatische Methoden, kon-
nen ein falsch-positives Resultat ergeben.

Auch ein anderer Laborwert (Urobilinogen-Nachweis)
kann durch die Einnahme von Flanamox 500 beein-
flusst werden.

Wahrend einer Behandlung mit Flanamox 500 in der
Schwangerschaft konnen bestimmte Hormonwerte
(Estradiol und seine Konjugate) voriibergehend absin-
ken (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Flanamox 500 ist erforderlich”).

Beachten Sie bitte dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Flanamox 500 zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Die Aufnahme von Flucloxacillin, einem der Wirkstoffe
von Flanamox 500, wird durch gleichzeitige Nahrungs-
aufnahme vermindert. Flanamox 500 sollte daher in
einem Abstand von 1 Stunde vor oder 2 bis 4 Stun-
den nach einer Mahlzeit eingenommen wer-den. Die
Aufnahme von Nahrstoffen durch die Darmwand wird
durch die gleichzeitige Aufnahme von Flanamox 500
und Nahrung nicht beeinflusst.

Bei der Einnahme von Flucloxacillin, einem der Wirk-
stoffe von Flanamox 500, sollte auf gleichzeitigen Ge-
nuss von Alkohol oder alkoholhaltigen Lebensmitteln
verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Beobachtungen am Menschen haben bisher kei-
nen Hinweis auf schédliche Wirkungen von Penicilli-
nen, der Substanzklasse zu der die Wirkstoffe Amoxi-
cillin und Flucloxacillin von Flanamox 500 gehoren,
auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Fe-
tus/Neugeborenen erkennen lassen. Dennoch diirfen
Sie Flanamox 500 wahrend der Schwangerschaft nur
einnehmen, nachdem lhr Arzt eine strenge Nutzen-
Risiko-Abwdgung durchgefiihrt hat. Fir die Wirkstof-
fe Flucloxacillin und Amoxicillin gilt im Einzelnen fol-
gendes:

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwen-
dung von Flucloxacillin bei Schwangeren vor.
Amoxicillin durchdringt den Mutterkuchen (Plazen-
ta). In einer Einzelstudie an Frauen mit vorzeitigem
Blasensprung wurde berichtet, dass die vorbeugende
Behandlung mit Amoxicillin und Clavulansdure beim
Neugeborenen mit einem hoheren Risiko fiir eine be-
stimmte Darmentziindung (nekrotisierende Enteroko-
litis) in Zusammenhang gebracht werden kann. Tierex-
perimentelle Studien haben keine fruchtschadigende
Wirkung erkennen lassen.

Stillzeit

In der Stillzeit dirfen Sie Flanamox 500 nur einneh-
men, nachdem lhr Arzt eine strenge Nutzen-Risiko-Ab-
wagung durchgefiihrt hat.

Die in Flanamox 500 enthaltenen Wirkstoffe Flucloxa-
cillin und Amoxicillin gehen in die Muttermilch tber.
Beim gestillten Sdugling ist die Moglichkeit einer Be-
einflussung der physiologischen Darmflora mit Durch-
fall oder Sprosspilzbesiedlung zu beachten, so dass
unter Umstdnden abgestillt werden muss. An die Mog-
lichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.
Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen haben die in Flanamox
500 enthaltenen Wirkstoffe Flucloxacillin und Amoxicil-
lin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentra-
tions- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von
Nebenwirkungen kann jedoch ggf. das Reaktionsver-
mogen verdndert und die Fahigkeit zum Fihren von
Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zu-
sammenwirken mit Alkohol (s.a. Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

3. WIE IST FLANAMOX 500 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Flanamox 500 immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
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oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene, Jugendli-
che und Kinder ab 6 Jahre betragt 1,59 des Wirkstoff-
gemisches, entsprechend 3 Hartkapseln Flanamox 500
(jeweils 1 Hartkapsel morgens, mittags und abends).
Bei unglinstig gelegenem Entziindungsherd oder chro-
nischem Verlauf kann die Tagesdosis auch erhéht wer-
den.

Friih-, Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder

Die Verabreichung von Hartkapseln ist fir Sduglinge,
Kleinkinder und Kinder unter 6 Jahren nicht vorgese-
hen.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrankter Nierenleistung (mit einer glo-
merularen Filtrationsrate unter 30 ml/min) wird der Arzt
lhnen besondere Anwendungshinweise geben (Ver-
langerung des Abstandes zwischen zwei Einnahmen
oder Verminderung der Dosierung), da mit einer Anrei-
cherung von Amoxicillin im Korper gerechnet werden
muss. Bei einer Kreatinin-Clearance von 20-30 ml/min
sollte die Normdosis auf 2/3, bei einer Kreatinin-Clea-
rance unter 20 ml/min auf 1/3 reduziert werden.

Gdf. ist auch eine Verlangerung des Dosierungsinter-
valls unter Kontrolle der Wirkspiegel im Blut moglich.
Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion

Bei eingeschrénkter Leberfunktion ist es nicht notwen-
dig, die Dosis zu reduzieren, sofern die Nierenfunktion
intakt ist.

Art der Anwendung

Bei Flanamox 500 handelt es sich um Hartkapseln zum
Einnehmen.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt
Flanamox 500 nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Flanamox
500 sonst nicht richtig wirken kann!

Die Hartkapseln sollten unzerkaut mit Flissigkeit (vor-
zugsweise mit einem Glas Wasser) eingenommen wer-
den. Sie sollten am besten ca. 1 Stunde vor oder 2 bis 4
Stunden nach den Mahlzeiten eingenommen werden,
da die Aufnahme in den Korper durch gleichzeitige
Nahrungsaufnahme beeintrachtigt werden kann.
Flanamox 500 soll in der Regel 7 (-10) Tage lang einge-
nommen werden, mindestens noch 2 - 3 Tage nach Ab-
klingen der Krankheitserscheinungen.

Wenn Sie Flanamox 500 zur Behandlung von Infek-
tionen mit bestimmten Erregern (B-hdmolysierende
Streptokokken) erhalten haben, missen Sie Flanam-
ox 500 mindestens 10 Tage lang anwenden, damit ein
ausreichender Behandlungserfolg erzielt wird. Andern-
falls besteht die Gefahr, dass spéter ein rheumatisches
Fieber oder eine Nierenerkrankung (Glomerulonephri-
tis) auftritt. Bei schweren Magen-Darm-Stérungen mit
Erbrechen und Durchfall ist die orale Anwendung von
Amoxicillin/Flucloxacillin nicht angebracht, da eine
ausreichende Resorption nicht gewédhrleistet ist.
Wenn Sie eine gréBere Menge Flanamox

500 eingenommen haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Zu den in Flanamox 500 enthaltenen Wirkstoffen Fluc-
loxacillin und Amoxicillin liegen folgende Erkenntnisse
vor:

Flucloxacillin:

Bei der Einnahme von gré3eren Mengen Flucloxacillin
kénnen Ubelkeit und Erbrechen, eventuell auch Durch-
fall auftreten.

Amoxicillin:

Typische Vergiftungszeichen durch die Einnahme
oder Gabe groBerer Mengen Amoxicillin wurden bis-
her nicht beobachtet. Auch unter Langzeitbehandlung
kommt es zu keinen spezifischen toxischen Neben-
wirkungen. Die Symptome bei Uberdosierung ent-
sprechen im Wesentlichen dem Nebenwirkungspro-
fil (siehe 4.,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”);
Magen-Darm-Stérungen in Form von Ubelkeit, Erbre-
chen, Bauchschmerzen und Durchfélle stehen hierbei
zumeist im Vordergrund.

Die einmalige Einnahme einer gréeren Menge von
Amoxicillin ist nicht akut giftig (toxisch).

Bei Gabe sehr hoher Dosen kann es zur Beeinflussung
von Nervenzellen kommen (mit z.B. zentralnervésen
Erregungszustéanden, Muskelfunktionsstérungen und
Krampfanféllen).

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunkti-
on, Neigung zu Krampfanfallen (Epilepsie) und Hirn-
hautentziindung ist das Risiko des Auftretens dieser
unerwiinschten Wirkungen erhéht.

Diese Effekte wurden in Einzelféllen nur nach Gabe als
Infusion Uber die Venen (intravenéser Gabe) beobach-
tet.

Behandlungsmafnahmen bei Uberdosierung

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung verstandigen Sie
bitte sofort einen Arzt. Bei Uberdosierung ist ein spezi-
fisches Gegenmittel nicht bekannt. Die Behandlung er-
folgt durch Absetzen von Flanamox 500 und besteht
aus symptomatischen MaBnahmen un-ter besonderer
Beachtung des Wasser- und Elektrolytgleichgewichts.
Eventuell ist eine Magensplilung erforderlich. Im Not-
fall oder beim Auftreten einer Schockreaktion ist Fla-
namox 500 unverziiglich abzusetzen und die erforder-
lichen SofortmafBRnahmen (wie die Gabe von Adrenalin,
Antihistaminika und Glukokortikoiden) sind entspre-
chend den derzeit geltenden Behandlungsrichtlinien
durch einen Arzt einzuleiten (siehe auch Abschnitt 4.).
Amoxicillin kann mittels Blutwasche (Hdmodialyse) aus
dem Korper entfernt werden.

Beim Auftreten von Krampfanfallen sind aktuelle emp-
fohlene BehandlungsmafBnahmen zu ergreifen (z.B.
Sedierung mit Diazepam).

Wenn Sie die Einnahme von

Flanamox 500 vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie
bitte die Einnahme zum ndchstmdglichen Zeitpunkt
nach. Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben,
sollten Sie sich lhrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, da-
mit eine mogliche Verschlechterung der Erkrankung
rechtzeitig festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Behandlung mit Flanamox 500 abbre-
chen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden, besteht die Gefahr des er-neuten Ausbruchs
der Infektion.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Flanamox 500 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mebhr als 1 Behandelter von 10
Hdufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der ver-
bekannt: fugbaren Daten nicht abschétzbar

Liegen zu den in Flanamox 500 enthaltenen Wirkstof-
fen Amoxicillin und Flucloxacillin spezielle Erkennt-
nisse vor, so werden im Folgenden die mdglichen Ne-
benwirkungen der Einzelsubstanzen aufgefiihrt.
Bedeutsame Nebenwirkungen oder

Zeichen, auf die Sie achten sollten und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Flanamox
500 nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt mog-
lichst umgehend auf.

Folgende seltene Nebenwirkungen konnen unter Um-
standen akut lebensbedrohlich sein.

Magen-Darm-Trakt

Eine schwere Darmentziindung (pseudomembrandse
Kolitis) mit schweren, anhaltenden Durchféllen kann
wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung
mit Flanamox 500 auftreten (sieche auch Abschnitt 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flanamox
500 ist erforderlich”). Hierbei ist in der Regel eine sofor-
tige Beendigung der Behandlung mit Flanamox 500 in
Abhangigkeit von der Indikation erforderlich und ggf.
sofort eine angemessene Behandlung durch einen Arzt
einzuleiten (z.B. Einnahme von speziellen Antibiotika/
Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwie-
sen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen,
dirfen Sie in diesem Falle nicht einnehmen.

Schwere, akut lebensbedrohliche Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie beispielsweise (anaphylaktischer) Schock:
Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade —
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bis hin zum allergisch bedingten (anaphylaktischen)
Schock - sind auch nach oraler Einnahme von Penicil-
linen beobachtet worden, wenn auch wesentlich sel-
tener als nach einer Injektion (intravendse oder intra-
muskuldre Gabe). Besonders gefdahrdet sind Sie bei
bekannter Penicillin-Uberempfindlichkeit. Beim Auf-
treten von Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die
Behandlung abgebrochen werden. Schwere plétzlich
auftretende Uberempfindlichkeitserscheinungen kén-
nen sich duBlern als Gesichtsschwellung (Gesichtso-
dem), Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwel-
lung mit Einengung der Luftwege, Herzjagen, Luftnot
(Atemnot), Hitzegefiihl oder Blutdruckabfall bis hin zu
bedrohlichem Schock (v.a. bei bekannter Uberemp-
findlichkeisreaktion). Beim Auftreten dieser Erschei-
nungen ist sofortige Hilfe erforderlich. Die Behand-
lung mit Flanamox 500 muss sofort abgebrochen, und
die entsprechenden erforderlichen Notfallma3nah-
men (z.B. die Gabe von Antihistaminika, Kortikostero-
iden, Sympathomimetika und ggf. Beatmung) missen
durch einen Arzt eingeleitet werden, der sofort zu kon-
taktieren ist.

AuBlerdem wurde Uber schwere allergische Hauter-
krankungen berichtet: Erythema (exsudativum) multi-
forme, Erythrodermie und Stevens-Johnson-Syndrom,
Schwellungen im Kopf-Halsbereich (z.B. Quincke-
Odem), schwere Hautreaktionen (exfoliative Dermatitis,
Lyell-Syndrom ) und andere allergische Erkrankungen
(Serumkrankheit, hamolytische Andmie, allergische
Vaskulitis oder Nephritis) kdnnen auftreten.

Patienten mit gleichzeitig bestehenden Virusinfekti-
onen neigen haufiger zu Hauterscheinungen. Wenn
derartige Symptome auftreten, nehmen Sie Flanam-
ox 500 nicht weiter ein und befragen bitte lhren Arzt.
Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines Nessel-
ausschlags deutet meist auf eine echte Penicillinaller-
gie hin und zwingt zum Behandlungsabbruch.

Blut

Sehr selten wurde eine schwere Verminderung weif3er
Abwehrzellen (Agranulozytose) beobachtet.

Leber und Gallenwege

Es wurde Uber Leberfunktionsstérungen, Leberentziin-
dung, meist mit Gelbsucht (cholestatische Hepatitis)
und Cholestase mit und ohne Ikterus berichtet. Das Ri-
siko ist bei hoherem Lebensalter und langerer Anwen-
dung erhoht. Eine durch Flucloxacillin ausgeldste Le-
berentziindung kann verzégert noch bis zu 2 Monate
nach Behandlungsende auftreten. Ein mehrmonatiger
Verlauf ist moglich, Todesfdlle sind beschrieben (s.2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flanamox
500 ist erforderlich”).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Infektionen

Langfristige und/oder wiederholte Anwendung kann
zu weiteren Infektionen und Besiedelung mit resisten-
ten Bakterien oder Pilzen fiihren.

Stérungen des Immunsystems

Sehr selten Baboon-Syndrom.

Blut

Gelegentlich wurden Verminderungen von roten und
weilBen Blutkdrperchen sowie der Blutplédttchen beob-
achtet (Andmie, auch hdmolytisch; Neutropenie, Gra-
nulozytopenie, allergisch bedingte Leukopenie mit
Eosinophilie; Thrombozytopenie). Stérungen der Blut-
gerinnung (Verlangerung der Blutungs- und Prothrom-
binzeit, thrombozytopenische Purpura) sind moglich.
Weitere spezielle Stérungen sind eine Panzytopenie
oder Eosinophilie.

Es kann zu Stérungen im Mineralhaushalt in Form einer
Hypernatridmie kommen.

Zentrales und peripheres Nervensystem

Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Schwindel, Depressi-
on und Krampfanfille, Ubererregbarkeit oder Benom-
menheit, Angst, Schlaflosigkeit.

Magen-Darm-Trakt

Sehr hédufig und dosisabhéngig treten folgende Sto-
rungen auf: Magen-Darm-Stérungen in Form von
Appetitlosigkeit, Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Bldahbauch (Meteorismus), Bauchschmerzen,
weiche Stiihle, Durchfall oder Verstopfung. Es kon-
nen Geschmacksstérungen, Entziindungen der Mund-
schleimhaut und Zahnverfarbungen (bei Kindern) auf-
treten.

Leber und Gallenwege
Es wurde gelegentlich eine Erhéhung der Leberenzym-
werte (AST, ALT) beobachtet.

Haut und Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufig sind allergische Hautreaktionen oder Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, wie Hautausschlag mit
und ohne Blasen oder Quaddelbildung bzw. Wasser-
ansammlung im Gewebe und Juckreiz (Exantheme,
Erythema nodosum, Urtikaria (Nesselsucht), (angio-
neurotische) Odeme) und Arzneimittelfieber. Masern-
dhnliche Ausschldge (makulopapuldse, morbilliforme
Exantheme) sind moglich. Bestimmte Reaktionen (Fie-
ber, Muskel- und Gelenkschmerzen) kénnen mehr als
48 Stunden nach Behandlungsbeginn auftreten.
Gelegentlich kénnen Schleimhautentziindungen, be-
sonders im Bereich des Mundes, auftreten.

Sehr selten kann es zur Ausbildung einer schwarzen
Haarzunge kommen. Nach Einnahme von Amoxicillin
kann es voriibergehend zu trockenem Mund und Ge-
schmacksveranderungen kommen.

Bei Patienten, die an einer Hautpilzinfektion erkrankt
sind oder waren, sind auch bei erstmaliger Penicillinga-
be Uberempfindlichkeitsreaktionen (durch Antigenge-
meinschaft zwischen Hautpilzen und Penicillin) nicht
auszuschlieBen. Bei Patienten ohne Hautpilzinfekti-
onen treten diese Reaktionen erst nach einer zweiten
Einnahme (Zweitkontakt) auf.

Nieren und ableitende Harnwege

Die Auslosung einer meist ohne Krankheitszeichen ver-
laufenden Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis)
wurde beschrieben.

Es kann auch eine Nierenentziindung (akute interstiti-
elle Nephritis) und ein akutes Nierenversagen mit Aus-
scheidung von Harnkristallen auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST FLANAMOX 500 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Flaschenetikett angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 30°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Flanamox 500 enthalt:

Die Wirkstoffe sind Amoxicillin 3 H,O und Flucloxacil-
lin-Natrium 1 H,0.

1 Hartkapsel enthalt 286,60 mg Amoxicillin 3 H,O (ent-
spr. 250 mg Amoxicillin) und

272,00 mg Flucloxacillin-Natrium 1 H,O (entspr. 250 mg
Flucloxacillin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E572), Titandio-
xid (E171).

Wie Flanamox 500 aussieht und

Inhalt der Packung:

Flanamox 500 sind wei3e Hartkapseln in einer Braun-
glasflasche mit Schraubdeckel im Umkarton.
Flanamox 500 ist in Packungen mit 20 und 30 Hartkap-
seln zum Einnehmen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
SudbrackstraBe 56, 33611 Bielefeld

Telefon: 0521/8808-05;

Telefax: 0521/8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitetin 01/2010.
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