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Amoclav® Trockensaft 125/31,25 mg/5 ml

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Amoxi

in und Clavulansaure
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Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Amoclav Trockensaft und wo-
fir wird er angewendet?

und darliber
Diese Suspension wird gewdhnlich icht fur Enwachsene und
Pt

Amoclav
i von Baktaren i fconen verursachen. s ettt e

len. Fragen Sie I der Apotheker um Rat.
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genannt werden und die manchmal unwirksar (inakth) werden
Kbrnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansaure) verhindert dies.

Amoclay Trockensaft wird bel Erwachsenen und
n bei der Behandlung folgender Infektionen

angewendet:
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Kindes in K\Iugrsmm (kg) beret
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60 mg Amoxicilin/15 mg Clavulansére pro Kilogramm Kér-
pergewicht am Tag, aufgeteilt auf drei Gaben.

Hinweis
Welters Angaben zur Doslerung sowle zur Herstelng der ge-
brauchsfertigen Suspension finden Sie am Ende der Packungs-
beilage.

2 Was sollten Sie vor der
Amoclav

oder

Amoclav Trockensaft darf nicht bei lhrem Kind an-
gewendet werden,

weise reduziert ke oder ein anderes
Arznaimittel kann von Ihrem Arzt gewanit werden.

" Pe-
riiling, Borzylalhol, Schwsloicioxd oder einen der ande-
genannten sonstigen Bestandtelle dieses

plliarmitin

+ Wenn lhr Kind Leberprobleme hat, kann es sein, dass haufiger
der Leber zu iiberwachen. |

Art der Anwendung

gegen irgendein anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es

‘oder Rachen gehandelt haben.
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ion einmal Probleme mit der Leber oder Gelbsucht (Gelb-
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 Wenden Sie Amoclav Trockensaft nicht bei Ihrem Kind

chen Sie vor der Anwendung von Amoclav Trockensaft mit
Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Sprechen Sie vor der Anwendung von Amoclay Trackensaft mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine dieser Aussagen auf I Kind zutrif.

dor i nfktion e Kinis veursacht, n Abhingighait von
rgebnissen kann Ihrem Kind eine andere

omocios Tockansah oder s andoos Avzeimitel veramroom
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Wenn Sie die Anwendung von Amoclav Trockensaft
vergessen haben

e eine Anwendung bei Ihrem Kind vergessen haben,
wenden Sie ine Dosis ar, Sobeld Sie doran denen. Sl ien

anschicBend atwa 4 Stunden it der Anwendung dr nachsten
Dosis warten. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Ihr

d
saft abbricht
Wenden Sie Amocla Trockensat so lange bei Ihrem Kind an,

Einnahme von Amoclav Trocken-

Zustande, aut
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besser fuhit fur die
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schlieBen allergische Reaktionen, Krampfanflle und Entziin-
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Blut- und Urin-Untersuchunge
o/ e Knd BUneraaGhingen (s Vs et -

Unterstichung der roten Blutzellen oder die Bestimmung

berwerte) oder eine Untersuchung des Urins (auf smcossy o

nal dariber informieren, dass I Kind Amociav Trockensaft
einnimmt. Dies ist notwendig, weil Amoclav Trockensatt die Er-
gebiisss heser Untersuchissgen boelnthssen Ko

Einnahme von Amoclav Trockensaft zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Wenn o
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen

Apotheker,

‘genommenyangewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn I Kind Allopurinol (zur Behandiung der Gicht) mit
Amoclav Trockensaft einnimimt, ist die Wahrscheinlichkeit ré-
Ber, dass es eine allergische Hautreaktion haben wird.

iltten erhabanen Flecken au de Haut auer kan, ber
Korperbereiche betreff
Fiber eerkachmersen, vergrinone Lymphknmen im Be-
reich von Hals, Achselhohle oder Leistengegs
* Schwalungen, manchmal m Gesicht oder Fachen (ngio-
lem), die Atemprobleme verursachen

Wenn 3
kann die gleichzsitige Einnahme von Probenecid die Ausschei-
‘dung von Amoxicilin verringern und wird nicht empfohlen.

Wenn hr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinn-
seln (vie Warfarin) gemeinsam mit Amociav Trockensalt ein-

forderlch.

Fencline kmnen die Ausscheiuny von Methatrexat (s
Aveniritel zur Behangiung von Kisb, heumatischen
Kiingen und Schuerer Schuppenfechie veringern.was 2. sner
moglichen Zunahme der Nebenwirkungen fuhren kann.

Amoclav Trockensaft kann die Wirksamkeit von Mycophenolat-

transplantierten Organen) beeinflussen.

Schwangershat und Stillzeit
er sillen, oder
Schuanger s i, ode beabechigen, sthwange s werden,

sein konnen (Kounis-Syndrom)

ser Anzichenbelrem Kind auftri. Wandan Se Amociay
rockensaft nicht met

Entziindung des Dickdarms.

Eine Entzncng des Dickarms, e wsarign Durchial, i der

Rogel mit Blut und Schieim, verursacht, Magenschmerzen undy
oder Fisber.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankre-

atitis)

+ Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum
haben, kbnnten diese ein Anzeichen fir eine akute Pankreati-
tis sein.

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES):

« DIES wurde hauptsachiich be Kindern berichtet, die Amo

cilin/Clavulansaure erhaiten haben. Es handelt sich um eine
tsymptc

Apotheker um Rt
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen
Amoclav Trockensaft kann Nebenwirkungen verursachen, und

des
Arzneimittels). Weitere Symptome kénnen Bauchschmerzen,
Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

hum Rat, wenn

> Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie mo
i

tigen. Sie dirfen sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs sotzen

vem Kind auftret

Sehr haufige i (kann mehr als 1 von 10 Be-

Amoclav Trockensaft enthélt Aspartam, Benzylalko-
hol, Snrhilnl Schwefeldioxid, Kalium, Glucose und

Dieses Armewwﬂe\ enthalt 1,7 mg Aspartam pro ml zubereitete

Suspens
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wenn Sie eine Pheny\Kﬂnnune (PKU) hal seltene

anguterene Extzankung, pel car sich Phenyla\amn aveichert,
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Dieses Arzneimittel enthiil bis zu 0,6 mg Benzylalkohol pro mi
zubersiteter Suspension. Benzylalkohol kann allergische Reak-

wisgen einschlieBlich

o
handelten betreffen)
+ Durchal (oei Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandeten
betreffen)
* Plznfekton (Candida ~ Hefopiznfekton im Bereich von

+ Domian. isbesons
Woncen S emaein Fockanaat i s bz an, wern
Th Kind hiervon betroffen ist
« Erbrechen
* Durchfal (oei Kindern)
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Sebracht, Wenden Si dioses Arzngimitl ich bel Ivem nu.
geborsnen Baby Gingerals 4 Wacher) a, 8 sefdenn hy At
empfohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kieinkin-
Gorn ot 8 Jahron) et linger s sine Woch an, auter aut

Anraten Ihres Arztes oder Apotheker

Sio schwanger sind bder stlen oder wenn Sie oder I
Kind an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie
den Arzt oder Apotheker um Rat, da grofie Mengen Benzylalko-

: Esbener mckender Hautausschiag (Quaddeln)

* Kopfschmerzen

Gelegentiich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersu-
chungen des Buts zeigen onner

e i ane Losereradioung

Konnen (so genannte ,metabolische Azidose’)

Tvon1.
betreffen)

Suspension.

s Avzneiitel entlt Glucose, Bite wendan Sie Amociav
Trockanaaltarst nach ‘mit Ihrem Arzt an, wenn Ih-

mit Blasen, der wie Kleine
Zilscheiben aussieht (zentraler dunkler Fieck mit umgeben-
‘e biasseren Bereich Und einem dunklen Ring auBen herum —
Erythema multforme)

nen bekannt ist, dass
geniiber bestimmten Zuckern leidet.

1 ml zubereitete Suspension enthét 1,35 mg Kalium. Wenn Ihr
King a angesciniderNirenhunktoneidat oder e kontrol
Vierte Kallum-Diat (Diat mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten
muse, solten Sio cios brtckshigon

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 m)
. d.h. es ist nah triumfrei”

Wie ist Amoclav Trockensaft
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

kung bei Ihrem Kind auftrt,

zeigen konnen:
* Niecrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
« Niedrige Anzah der weiBen Blutkbrperchen

baren Daten nicht abschatzbar)
« Allergische Reaktionen (siehe oben)
Entaindung des Dickdarms seho ober)

hlag mit kre\sﬁmm\g ‘angeordneten Blaschen mit zent-
Jorers Verkrustung oder ahnlich einer Perlenkette (ineare IgA-

+ Entzlindung der Haute, die das Gehirm und das Rickenmark
umgeben (aseptische Meningitis)

Fortsetzung auf der Rilckseite >>
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« Schwerwisgende Hautreaktionen: Die gebrauchsfertige Suspension ist im Kilhischrank (2 - 8 °C)
- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschalen und innerhalb von 7
der Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Ge-
oy herum (Stevens- So-  Wenden Sie di . wenn vor der Zuberei-
2¢ wie eine Form, die ein tung pen n der sind.
8% bschalen wals
Fi verursach toxische epidermale Nekrolyse) Entsorgen Sie Arzneimittel niemais Uber das Abwasser (z. B. nicht
O - Ausg ber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Blasen (bullbse exfoliative Dermalits) Apotheke, wie das Arzneimilel zu entsorgen ist, wenn Sie es

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der  nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
Haut und Blasen (pustuldses Exanthem) el
. Fieber, ge-

i aanter Spigel dar wtben Btz [cosmoprite
d der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophi- Inhalt der Packung und weitere
I nd systemischen Symptomen [DRESS)

e, o mensstan i Ooerschenelnden A
oo nd am s Uit ymmetnoones e Was Amoclay Trockensaft onthalt
iingtes intertrigi  flexurales Exanthem [SDRIFE e Wirk ine icillin un $
bedingtes nterrigindses und lexurales Exanthem [SORIFED. (10 [ K00 enstertigen Suspension enfhalten 125 mg Amo-
i 51

ser Nebenwirkungen bei Ihrem Kind auftrit.

Die sonstigen Bestandeile sint

« Entzlindung der Leber (Hepatits) Citronensaure (P Eur), Natriumcitrat, Aspartam, Talkum, Guar-
« Gelbsucht,
e von Ger Lober gobideten Substanz) m Bl was one  sroma enthilt Sl Glucose und Schwefedoxi: Prsich
d der Sorbitol und Schwefeldioxi
K verssaanan anguvorama avini Bansyiiona,
« Entzlindung von Nierenkandiichen
« Verzbgerung der Blutgerinnung Wie sieht Amoclav Trockensaft aus und Inhalt der
« Uberaktivitat Packungen
« Krampfanalle (bei Personen, die hohe Dosen von Amoclav kensalt st ein cremefarbenes P

frockensat einnehmen oder Nierenprobleme haben) oo U
e e Actsanange Zame N dor Sooerorong st gebrauchsietige Suspension zum

~ Verfarbun von Zahnen (bei Kindern).n der Regel durch 2&h-  Einnehmen cremeart
neputzen entfermber Inhalt der Packung:
Nebenwikungen, die sich in Untersuchungen des Biutes oder * 100-mtBraunglasiasche it Fingmarko und Schraubver-
Urins zeigen konnen: Schluss mit Dichtungsmembr
. Anzahi der weifen

N « 5-mi-Dosierspritze mit Adapter

PackungsgréBe:

Benzylalkohol kenn sllergleche Realdioren hervomfen 1 Flasche mit 9 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Suspension

hervorrufen.
Industriestrae 25
Meldung von Nebenwirkungen 83607 Holzkirchen

thren Y
Azt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die  Telefax: (08024) 808-1290

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Horstellor
Abt. Pharmakovigilanz Sandoz GmbH
Kurt-Georg-Kiesinger-Alles 3 Biochemiestrafie 10
D-53175 Bonn A-6250 Kundl
Website: hitps:/Awww biarm.de Osterreich
anzeigen Dieses istin d
boitragen, dass mehr Informationen ber dio Sicherhei dieses  Europaischen w&chaﬁ,mume, (EWR, aaten s
Arzneimitiels zur Verfigung gestell werden, gﬂggnda" Bezsghningon zugeas
ensaft
Wie ist Amoclav Trockensaft Belgien: v Shvdon 125 125 g m
ooder voor orlsuzpons
aufzubewahren? Deutschland:
Rihonongs,  AWOXOILUNEICLAVULAANZUUR SAN-
00 SUSPENSIE 12613125, posder voor
fo diirfen disses Arzneimittel nach dem auf dem Etkatt un ralo suspensie 125 mg/31,25 mg per 5 m
o o o rowencbar e e oou b e, Portugal AMOXICILINA + ACIDO. CLAYULANICO
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden Das Verfallsdatum SANDOZ 125 MG + 31,25 MG/5 ML PO
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. PARA SUSP. ORAL
5 Diese ilage wurde zuletzt i
um den Inhalt vor Feuchtigket zu schitzen. im Juni 2025.

Hinweis/medizinische Aufklarung
i n g b nen verwendet unwirksam.

Manchmal spricht eine bakteriell Infektion nicht auf eine Antibiotikabehandlung an. Einer der haufigsten Grinde dafir ist, dass
3 o Dies bedo:

trotz d vermeten.

Bakterien konnen aus verschiedenen Granden gegeniiber Antibiotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Antibiotika
i helfen, das Risiko 2u verringern, dass Baklerien resistent werden.

gedac
D Besctting ogonder Hinweie wi hellen,des ATt rodantr Bakiron welohe 1 hkung des ATtk i
binden kbnnen, zu verhin

1 ig,d o richtigen Dosis, ften und f
L d dem Etkett Apotheker,

2. Sie sollten ks Sollten es nur fir die Be-
Famaiang e et verwondon, i i o varchaben svade

3.Sie solten . die fir wrden, selbst Infek-
tion hatten.

4. Sie solften Antibiotika, die Ihnen verschrisben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.

wie von I
2ur theke bringen.

- Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension
imwes fir e
Fur die Zubereitung von 100 mi 2u mi ot

Sentn i gasPurindor goshlossanen Flscho ke
Stalon S nach dem Often e Fisei v, s Vraegelung do Flaschonerscusses intakt i fst it dem Fla-
st Wenden S 0 I it an, wenn die

Nach dem Offnen der
sorgen.

Krtig schit-
teln. Dan: d noshmals kraftig sehifteln.
3. Fasche vorJdor Entraome vom Susponsion ot senite,

@

Wenden nicht an, ist.

Abmessen der D
Eine 5. Doslerspize legt clesem Arzneimitel bl Dazu gehort ein glochte Stopten (Adapte, der auf e Flasche passt.

U das Arznoirittel abzume:
Vor odem Gebrauch it die Flasthe gut zu schiteln.

4. Offnen Sie die Flasche und driicks dapter in den Fi
& Stecken S e Doserspritzs et I e Song dee  Adapters

Zichen Se don heraus,
I
Lassen Sio don Adaptor aufder Flaseno und schihon S5 o Fiasche
[4JR=] [5] 7]
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen Rat fur das richtige Aomessen des Arzneimittels benétigen.
. Lite der Dosiersprtze:
erqawissern Sio sich, dass sich das Kind i aufechter Positon befndet
: Wange.
N schnal o Ges
Kindes
+ Lassan Sie dem Kind Zat, die Suspension zu schcken.
Bitte beachten Sie beim Abmessen der Dosis mit der Dosierspritze:
Bitte Dosis hier ablesen
Ennatme der :
S omen auf einen Lofel geben. Bei der

Grekion oo con N Se dos Kinh stect Sz e S wird am besion angeam gege i Ivensche oo angs
entloert, damit sich das Kind nicht verschiuckt.

VerschiieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut

mehrmaliges Fillen und Wasser
Die folgende Tabelle gibt ei ir die Dosi ion mit der
(5 mi= 15 g Amoxicils + 31,25 mg Clananeaue):
Rorper- | Doserung auf Basis 20 mg AmGx(cl/s mg Claviansiure! Dosierung auf Basis
ungefaives Ater | gewicht | kg KG/Tag bis 40 0 0 lin/15 mg
(KG) in kg ity c KG/Tag
. 7 g 15 b 3x g 35 m -
©-12Monate 155 1ol 2 ml bis 3 xgl. 45 m -
7278 onate _[10-11__[3x1gl. 26 mi bis 8x tgl. 5 ml 3
y 15 [Sxtgl3mibsaxigL6smI g
2 -3 Jahre 15 [3x1gl 35 mibis3x tg Bl Sxigi 11 zm
- 17 [oxtoldmibsaxigLeml xtgl T2 Taml
35 daee 19 [5x1gl. 45 mibis Sx gl 10l St 1415 ml
2021 [3x1gl-5 mibis 3xtgl. 11 mi™ -
-7 Jahre 2225 [5xig.5mibs3xtgi izl =

Firdlse Dosirung sishen eine Kinfachen Daten fr Knder nter 2 Jaren 2 VerOgung
**Fir diese Dosierung stent i igung.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46404719



