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

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Amoxicillin und Clavulanséure

denn sie enthalt wichtige Informatior
« Heben

Lesen Si die gesamte Packungsbellage sorgfatig durch, bevor e mit der Elnnahme dieses Arzneimitils beginen,

Sie die Veleicht
¢ Wenn Sie weftre Fragen haben, wenden Sio sich an Inren Arz odsr Apothoker

lesen.

Dritte waiter, Es kann ande-

Si.
« Wonn Sio Nebormwirkunaen bemerken, wenden Sio ichan hven Are odr Apothoker. Dies it auch fr Nebenwirkungen, die
icht in di

Packungsbeilage st
11t ot Amocioe Trockentand we wird er ngewends
2 e solten Sis vor der Ao

3 Wio ot Amoclay Trockensal anzumenden?

& Vche Nepermitkungen and mogion?

5. Wie ist Amociay Trockensaft aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amoclav Trockensaft und wo-
fiir wird

fot?
'g von Amoclay Trockensaft beachten?

und darliber
Diese Suspension wird gawshnlich nicht i Enwachsano und

Amocia
{oten von Baern. i iktonen vrusachen s il zve
versiedens Wi, Aol und Canians
cilln gehort 2u einer Gri ianaimit. e panciine”
genannt werden und d im (nakih) werden
o, e et Wikt Govalonsir vaindar e

Amoclav Trockensaft wird bei Erwachsenen und
Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

+ Memegaiektonen
« Hamwegsinfeki
* Haut g We\cme\hmekhonen, einschlieBlich Ifektionen im
Zahnberei
+ Knocnen und Gaenkifecionen

Sie vor der

len. Fragen Sie Ihren Arzt ader Apotheker um Rat,

Kinder mit einem Korpergewicht unter 40 kg
Alle a

Kindes in Kiogramm (kg) berechnet.

« Ihr Arzt wird Innen Anweisung geben, wieviel Amoclav Tro-
ckensat Sie Ihrem Kind verabreichen sollen.

« Die Packung enthlt sine Dosierspritze mit mi-Angaben. Sie

verabrelchen

60 mg Amoxicilin/15 mg Clavulanséure pro Kilogramm Kér-
pergewicht am Tag, aufgeteit auf drei Gaben.

Weitere Angaben zur Dosierung sowie zur Herstellung der ge-
brauchsfertigen Suspension finden Sie am Ende der Packungs-
bellage.

Amoclav Trockensaft beachten?

Amoclav Trockensaft darf nicht bei Ihrem Kind an-
gewendet werden,
I Pe-

Patienten L

« Wenn hr Kind Nietenprobleme hat, kann die Dosis moglicher-

welse reduzert werden, Ene ander Stke ode in anderes
Arznimittal kann von Iirem Arzt gewahit we

+ Wori e Kin Laberproblere hatKann s sein, dass éufiger

iiine, Benzyialkonal Schwefeldoxd oder enen der ande-
nitt 6 genannten sonstigen Bestandieile dieses
prlifarsitil

‘gegen irgendein anderes Antibiotikum hate. Dabei kann es.

‘oder Rachen gehandelt haben,
+ wenn e Kind wavend der Eenshme sines Antiothums
l Problm it dr Lober oderGalbsuht (Get-

iroong o Hauy
> Wenden Sie Amucluv Trockensaft niht bl ivem Kind

. S
chen Sie v ing v Tockensatt mit
e A e Apotheren v 36 St i scner v

Warnhinweise und VorsichtsmaBnal

Bite sprechen S it hvem Art oder Apotherer bevor Sie
ocay Trockensaft bt e Kind aendn, e o

" efiforaches Drisont

« wegen Lebor- oder N\evenpmb\emen behandelt wird

« nur unregelmaig Wasser Iass

Sprechen Sie vor der Anwendung von Amaclay Trackensaft mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine dieser Aussagen au Ihr Kind zutrifft

der die Infektion Ihres Kind

vsnrscht. I Ahingiksi von den Ergbrissen fann Irem

Kind eine andere St n Amoclav Trockensaft oder in an-
v Areneimitelvarabroen worden

Zustéinde, aut die Sie achten milssen
Amocla Tiockensal kannbestshende Zustinde versiectom
Diese

werden, um die Funktion
der Leber zu dberwachen.

Art der Anwendung

* Di Fiascho vorador Anwenciung immor gt it

« Anwendung mit siner Mahizei

 Wencn St Dosen glcnmasig ber den Tag vertlt mi
inem Abstand von mindestens  Stncen an. Nt 2 Dosen
innerhalb von 1 Stunde an
*+ Wenden Se AToclay ockansatt nich linger als 2 Wochen
bel Ihrem Kind an. Suchen Sie noch einmal Ihven Arzt auf,
worn I Kind sich nogh rcht besser

Wenn i gréBere Menge von Amoclav Trocken-
saft angewendet haben, als Sie sollter

Wenn Sie 2 vl Aocly Tockensaf bl rem jewen-
ot Haben, kann 90 7u Magenprobiemen (Ubaket, Erbechan
e Durchtah ocer eamptantln kommen, Karalcers So
50 schnell wie méglich Ihren en Sie den Umkarton
o Ameimis i ond egen S isondom At

Kind a

Wenn Sie die Anwendung von Amoclav Trockensaft
vergessen haber

Wenn Sie eine Anwendung bei Ihrem Kind vergessen haben,
‘wenden Sie eine Dosis an, sobald Sie daran denken. Sie drfen

anschlieBend etwa & Stunden mit der Anwendung der nachsten
Dosis warten: Wenden Sierichtdi doppelt Mange a, wem
Sie die vorherige Amwendung vergessen hab

Wenn Ihr Kind die Einnahme von Amoclav Trocken-
saft abbricht
Wenden Sie Amoclav Trockensait so lange bei Inrem Kind an,

Beseer . b K Lontyt e Bldnptg o ilon

SetaBen alorgiche Foaionen. Kiamprarall und Enteon:
ung desDickdamns i, Wavond I Kind Amocia Tockensat

Kterien Gberleben, kbn-
prigibdhentirised ittt rtompribeytory

Risio von Nebemtiungen zu vettingern, Sche kvt
gen, auf die Sie achten missen* in Abschnitt

Blut- und Urin-Untersuchungen
Wenn be Inrern Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur
Unlersuchung de oten Bltzalen oder die Bestimmng d

oot

das Pllegep

dariber en, dass Ihr Kind Amociay

ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch disses Arzneimittel Nebenwir-
fungen b, die aber et be fode autrcen s, I
it der [2

Anwendung @nn

weil Amociay
ser Untersuchungen beeinfiussen kann.

Einnahme von Amoclav zusammen mit

eszu oo

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

inderen Arzneimitteln
Informieren Sie

« Hautausschiag

Apotheker,

Flecken auf der Haut &uBern kann, aber
auch andere betreffen kann

neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Inr Kind

* Fisber, Gelenkachmersen, vergrferte Lymphiroten im e-
5ich von Hale, Achsslrie oder Lastengegen
. eivoal o Gosioht oses Aachen (Angio-

clav Trockensat einnimmt, ist di

arser,
dass es eine allergische Hautreaktion haben wid.

m), di
Ko
*+ Brustschmerzen m Zusammennang mit lerischen Feat

kann die gleichzsitige Einnahme von Probenecid die Ausschei-
dung von Amoxicillin verringern und wird nicht empfohien.

Wern by Kind sin Azneiitel zur Vamsidung von Blutgerinn-
seln (wie Warfarin) gemeinsam mit Amoclav Trockensaft ei

forderlich.

Fericine komen de uschocng vor Methotrxat(rem

flechte) veringern, was 2 siner mglchen Zunahme der Neben-
wirkungen fihren kann

Amoclay Trockensaft kann die Wirksamkeit von Mycophenolat-

transplantierten Organen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzei

o5 séin Konnen (Kounis- Syndrorm

s Arzsichen boirem Kind aufrit. Wenden S Amoclay
Trockensat nicht mehr ar

Entaiindung des Dickdarms

Rege mt Bt nd o, varsaon: Magenszhmaaén v

Alata Entzincing cor Eauchupelolekins (s Panire-
atit
*Womn i starko und anhatondo Schmerzen im Bachraum
haben, konnten diese ein Anzeichen fir eine akute Pankrea-
tits sein.
rzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES):
bei Kindern berichtet, die Amoxi-

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie vermuten,  * et nowpreacnion
schwanger zu sein, erhalten haben. Es handelt sich um eine
fragen Sie vor itsymptc

Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und F:
von Maschinen
Amoclay Trockensaft kann Nebenwirkungen verursachen, und

igkeit zum Bedienen

tigen. Sie diirfen sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen

Aczraimitl) Wlers Symploms irnen Bauchschmerzen
Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sel

> Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie mnnllch um Rat, wenn
diese Beschwerden bel Inrem Kind aufreten.

‘Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehrals 1 von 10 Behan-

Amoclav Trockensaft enthélt Aspartam, Benzylalko-

hol, Sorbitol, Schwefeldioxid, Kalium, Glucose und

Natrium

Diess Arnoimitl enthl 1, mg Aspartam pro i zubarofte

Suspent

Asgansm st ine Quelle for Phenyalanin. Es kann schdich
enn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene

angeborans Enrankung. pel o deh Prenjlanin anreicher.

weil der Kérper es nicht ausreichend abbauer

Dieses Arzneimittel enthlt bis zu 0,6 mg Benzylalkohol pro mi
2ubereiteter Suspension. Benzylalkohol kann allergische Reak-

* Durchfall (oei Erwachsener)

Héufige Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

* Plzfekton (Candida ~ Hefeiz-fekton im Bereich von

d od

« Ubkan, abesonders betEimahme hoher Dosi
. Wencen Sie Amociay Trookensaftmi eines Mahzat an, wenn
I Kind ervo betrofen st

- Erbrec

Dot e Kindern)

1von
100 Benandaten betsfer)

wiegender ieBich 0
enannis Gasping Syndom) oo Kenkinden  Veroindung
gebracht. enden Sie dieses Arzneimitte nicht bei Ihrem neu-
Setorenn Baby (ingar s 4 Wocher) an, o5 si denn, It At
fat es empfohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittl bei Kleinkin-
ern e 3 Jiten) icht ine al e Woche n,auer et
Anraten Ihres Arztes oder Apolt

Wern Sl serwangor s e sillen oder wenn Si oder e
K an inerLaber. ode Nisenarcariung ed,fagen S

at, da e

« Erhabener |uckendev Mautausschiag (Quadei)
+ Vagemersim

« Sch

© Kepiechmerzen

Gelegentich aurstend Nebonwirkungen, die sich in Untarsu-
ungen des Blutes zeigen
vor e Leber g
auf eine L

n Arzt oder Apotheker u R zylalko-

k6nnen (so genannte ,metabolische Azidose").

fvon1
betefer)
Blasen, der wie Kleine

Suspension.

Fitschabon sissent comlor donr Fok it umgebon

DI Glucose. Amoclay
Trockensaft erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt an, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Ihr Kind unter iner Unvertraglichkeit ge-
geniber bestimmten Zuckern leidet.

1 ml zubereiteto Suspension enthit 135 mg Kalium. Wemn Ihe

3

>
kung be Ihrem Kind aufrit,

Zeigen kdnnen:

o Ko Dk Dt i riedigem Kallumgehaly sinhalten
muss, solten Sie dies berticksichtigen.

Dieses Arznaimitel snthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)

pro m zuberetator Suspension, o 65 it nahez natiuirer
Wie ist Amoclav Trockensaft
anzuwenden?

Vienden i deses Arnaimitsl mmer enay nach Absprache
mit

« Niedrige Anzahl der weien Blutkbrperchen

Hautighsit ichtbekannt(duighot aut Grundiage der vorig-

baren Daten nicht abschatzt

* lergsche Reaktonen e re oben)

. s oha bon)

 Kaoong Ui 2 st abonon Nienschidigung
fuhrt

* Ausschlag mit krelsformig angeordneten Blaschen mit zent-
raler Verkrustung oder ahniich einer Perlenkette (ineare IgA-
Krankhet)

Rocthke rach o S e o Seher e

e, die das Gehirn und das Rickenmark
Umaopen Geepioche Homngis

Fortsetzung auf der Riickseite >>

P
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+ Schwerwisgende Rauteaklonen
r Hautausschiag mit Biasen und Abschéien
o msbmndeve um Mund, Nase, Augen und Ge-

e ebrautrigo Susparion i m Kinsevark 281
innerhalb v

r der Zubersi-

herum (Ste

wie sine schwerw\egendeve me e o ausgedehnies
b ‘dor Haut (mel

oot foxtsche apGormalo Noonse

g noch Pulvrsimpen i e Fiascns Sicnbar ind

Entsorgen Sie Arzneimitel niemals dber asser (2
e S di Toto odar des Wesermocken). Fragen i 1

ATy Tver Apotnoke e des Agnamitel s risorgn o wemn Sio
U
Fotr schuppender Hautaussciag it Beulen unter der 115 Watara iformatonen fndan i uner v pfar.ca/

Fieber, ge-

len encher Spegel g weisen Blizllen [Eosnophile]
1 dor Leberenzyme) (Arzneimittalreaktion mit Eosinop Inhalt der Packung und weitsre
lie und systemischen Symptomen [DRESS]) rmationen

Was Amoclav

Die Wirkstoffe sind: Amoxicilin und Clavula

5 mi der gebrauchsfertig

ser Nebenwirkungen bei lhrem Kind auftritt.
« Entzlindung der Leber o gt

© Gelbsucht verursacht dureh ine Zunahime des Biubins (o-
ner von der Leber gebildeten Substanz) im Biut, was eine
Gelbarbung der Haut und de weiben Augenabechitte res
Kindes verursache

« Entatindung von Nierenkandichen

© Versbgerung der Btoosung

« Uberaktivitat

*+ Krampfnfall oef Prsonen, die hahe Dosen von Amociay

ockensat et oder Nernprtieme raber

« Semaree bohaar aenents o

* Vertifoungvon Zihnen (ol Kindern). indor Fegeldurch Zah-
neputzen entfernt

en Suspension enthaten 125 mg Am-
oxicilin und 31,25 mg Clavulanséure.

Die sonstigen Bestandtelle sind:
Gitonenatrs P Eu), Naitumcivat, Asparam Tau, Cuar

Joctomannan, gefalios Sicumaionis, Aromastofs (2iro-
Penaroma snthilt Sorbito, Glucose und Schweleldioxd: Ph
sich-Aprikosen-Aroma_enihalt Sorbitol und Schwefeldioxid;
‘Orangenaroma enthalt Benzylalkohol

Wie sieht Amoclav Trockensaft aus und Inhalt der
Packungen

ensaftist ein weifliches Pulver.
Noc ot ernang o 1 gascrstorign Suspension zum
Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes oder  Einnehmen weibiict
Urins zeigen konnen:

Anzal der welben Inhalt der Packung:

mit Ringmarke und Schraubver-
schiuss mit Dichtungsmembran
* 5-ml-Dosierspritze mit Adapter

mie)

Benzylalohol 1 Flasche mit 9 g Pulver zur Herstellung von 100 mi Suspension

hervorrufen. Hexal AG

Meldung von Nebenwirkungen

Azt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbellage angegeben sin
Sie kbrnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Telefax: (08024) 908-
E-Mall service@hexal com

Hersteller
Bundesinsttut or Arznimite un Mediznproduite Sandoz GmoH

Abt. Pharmakovigian: BiochemiestraBe 10
Kort Georg Kvesmgev Alles 3 A-6250 Kund
D-53175 Bonr Osterreich

Wobsite wimbfarm o

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu — Eyrontie i Wite chattoraumes (EWR) unter den

beiiragen, dass mehr nformationen Gber e Sicherheitdieses
rzneimitiels zur h werdon. folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Arzneimitils zur Verfigung gestel werder folgende ichnungen zugel
Belgien: Amoxiclav Sandoz 125 mg/31,25 mg/5 ml
Wie ist Amoclav Trockensaft der voor orale suspensie
Doutschiand: Tav® i
aufzubewahren? Niederiande:  AMOXICILLINE/CLAVULAANZUUR SAND-
for Kinder 07 SUSPENSE 1253125, poeer voorra-
Io suspensie 125 mg/31.25 mg per
Sie diirfen dwesea sznenml\le\ nach dem auf dem E\wkeﬂ und Portugal: AMOXICILINA + ACIDO CU\VULAN‘CQ
dem Umkarton endbar bis* oder ,verw. bi SANDOZ 125 MG + 31,25 MG/5 ML PO
benen Veda\lsdatum mcm mem verwenden Das Veﬂa\lsdatum PARA SUSP. ORAL
| bozioht sich auf den ltzten Tag des Mors
=
o Diese wurde zuletzt il
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. im Februar 2023.

Hinweis/medizinische Aufklarung
Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen verwendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksar.

Hanchmal st sine bakterel nektion e auf e Artbltkabebandng an Erderbaufgsten Grinde dfir s dass
die Bakterien, welche die usosen,rsistent o ind. Dies bedeute,

ermenren

Bakterien konnen aus verschiedenen Grinden gegeniiber Antibiotika resistent werden. Der vorsichige Einsatz von Antibiotika
kann heffen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent werden

Wenn Ihr Arzt I ,ist diese behandein,
Dl Baactung flgendorHinwsisswird hfe, das Auirten rosistonter Baktonen, weiche s Wirkung des AntGtiums unter:
binden kbnnen, zu verhinder

einnehmen.

richtigen Dosis, d fir

1. Es ist sehr wichtg,
L oder Apotheker,

dem Etkett und

2  wenn es nicht sp wurde und Sie solten es nur fir die Be-
handlung der Infektion verwenden, fir die es verschrisben wurde.
. die fur

a wrden, hnliche Infek-
tion hatten.

4. Sie solten Antibiotika, die Ihnen verschrisben wurden, nicht an andere Personen wetergeben.
Viern i et van dm Artitkur i haben, achder S die Gshandung,wis v v Art angegeben, beercet
haben, soliten Sie das nicht

der
B erAp el

Zubereit Trockensaft:
1. Schtteln Sie das Pulver in der geschiossenen Flasche kurz au.
em Offnen der ¢ dass die fest mit dem Fla-

ist. Wenden Sie di I nicht an, wenn die intakt st
Nach Flasche die vor
sorgen.

2 Kriftig schit-
teln. Dan: und s

3. Fiakcha vorJodor Entrame von SLsponsion ot senitem,

€

%)

Nach der
Wenden nicht an, weiBlch st
Abmessen der Dosis:
Eine 5- liegt d Dazu Stopfen (Adapter), der auf die Flasche passt. | g
—
U das Arzneimittel abzumessen:
Vor jedem Gebrauch ist die Flasche gut zu schitteln. —
4. Offnen Sie die henhal geschehen). =
& Stockan S i Bodsbrtss oo m s Omng et Adaptas —
6. —
Ziehen Sie den heraus, Menge. b:
o her
Lassen Sie den Adapter auf der Flasche und schiieBien Sie die Flasche.
Fi At oder Apotheker, Rat fir das richi is b
Gabe der Suspension mit Hilfe der Dosierspritze:
. . d aufrechter Position befindet,
. Kind Wange.
Nicht schnell des

Kindes.
« Lassen Sie dem Kind Zeit die Suspension zu schiucken.

Bitte Beachten Sie beim Abmessen der Dosis mit der Dosierspritze:

it Dois e blesen

Elnnatime der getrauchstertigen Suspension:

ien Léffel geben. Bai der
ekt oo e M Sl dos Kinh afecit stz De St wird a besion anam goge i Ivarache ao Wangs
entleert, damit sich das Kind nicht verschiuckt.

VerschiieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.

der mehrmaliges Fillen und Entieeren mit klarem Wasser.

i folgende
mi

(5 ml =125 mg Amoxicillin + 31,25 mg Clavulansure):
Korper- Clavuian- o T Basis
ungetios Ater| Gowiont | saurerkg KG/Tog s 40m Clavulan- | 60mg
(KQ)in kg Sauro/ig KG/Tag KG/Tag
-7 3151 1,6 ml bis 3 x tgl. 35 70
6-12 Monate B 3xtgl 2 mibis 3x gl. 45 m -
7218 Morate | 10-11 3x1gl 25 mibis 3 tgl. 5m -
- 3x191.5 mi bis 3x1gl. 65 m
2-3 Jare B 3xtgl. 35 i bis 3 x tol B Sxtg 1112 ml
- 3 xtgl 4 mibis 3 xigl- 9l St T2 Taml
3-8 Jahre - 3 xtgl. 4,5 ml bis 3 x tgl. 10 ml 3xtgl. 14-15ml
. - Sx1g1.5 mibis 3x1gl. 1 i =
57 Jahre - 3xtgl. 5 mibis 3 xtgl. 12 ml* -
“For Jahven zur Verfigung.
“Fir hoherem ibgung.

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

P



