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PHV-issue: Amoxicillin + Clavulansäure 
 
 
 

 
Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom Juli 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Amoxicillin + Clavulansäure. 
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Amoxicillin, Clavulansäure – Arzneimittelreaktion mit 
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)  

 
Amoxicillin + Clavulansäure  

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels  

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung  

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich tödlich 
verlaufende Überempfindlichkeitsreaktionen (einschließlich anaphylaktoider und schwerer kutaner 
Reaktionen) beschrieben.  

4.8. Nebenwirkungen  

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes  

Häufigkeit „nicht bekannt“: Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)  

 
Packungsbeilage  
 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?  
 
Häufigkeit nicht bekannt  

 
• Schwerwiegende Hautreaktionen:  

 
- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschälen der Haut, insbesondere um Mund, Nase, 
Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie eine schwerwiegendere 
Form, die ein ausgedehntes Abschälen der Haut (mehr als 30 % der Körperoberfläche) verursacht 
(toxische epidermale Nekrolyse)  
- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bullöse exfoliative 
Dermatitis)  
- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustulöses 
Exanthem)  

- Grippeähnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Drüsen und anomalen Blutwerten 

(einschließlich erhöhter Spiegel der weißen Blutzellen [Eosinophilie] und der Leberenzyme) 

(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS]) 

 

 


	Sehr geehrte Damen und Herren,

