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- Amoclav® forte Trockensaft 250/62,5 mg/5 ml

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Amoxicillin und Clavulansaure

Lesen Sis die gesamts Packungsbelage sorgfatig durch, bevor S mit der Einnahme dleses Arznsimitils beginnen,
denn sie enthait wichtige Informationer

~Hnen 7 Vieieiont mochten [

« Wenn igen haben, t oder Apotheker.

« Di Ihnen perso " Es kann and

nicht in

fen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie S
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch flir Nebenwirkungen, die
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Amoclav forte Trockensaft

Ind woflir wird er angewendet

3 WagSohon S vy det Aowendong voh Aot fre Tockansat beachien?

3. Wie ist Amoclay forte Trocker

ssaft anzuwenden?
4. Welche Nebenwirk: =

6. Inhalt der Packung und weitere Informationer

Was ist Amoclav forte Trockensaft und
wofiir wird er

und dariber
Diese Suspension wird gewshniich nicht fir Erwachsene und

Amoclafrte Trockensat st i Antbiotkum und i urc das
n Bakteren, reschen, s ontralt

len. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

Weksitt, Amonilin s
oot Qohir 2 e ripps von At e e

9

Kincia m Kioguarm i) b

+ hr Azt wid Inen At seung geben, el Amociay fote
ockensaft Sio Irom Kind verabreichon s

« Dl Pachng orihi one Doarsritte i -Angaben, Sie

lling” gennnt werden und e manchmal unwisai (Tadt)
nnen. Der zweite Wirkstof (Clavulansdure) verhindert

proieg

Amocl:

clav
S Kindorm et dor Behandlung 1nlgender Infektio-
ngn angewendet:

¢ Aemwegsinistionen
Hamsgeinoki
Haut- und Weichiinektionen, sinschloich Infektionen im

Zahmbersich
« Knochen- und Gelenkinfektionen.

verabreichen.

60 mg Amoxicilln/15 mg Clavulansaure pro Kilogramm Kor-
pergewicht am Tag, aufgetellt auf drei Gaben

Hinwels
Weiters Angaben zur Dosierung sowie zur Herstellung der ge-
brauchsfertigen Suspension finden Sie am Ende der Packungs-
beilage.

von

Was sollten Sie vor der
oclav forte

Nieren- oder L
 Wenn Ihr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis moglicher-

Amoclav forte Trockensaft darf nicht bei hrem Kind
n,

angewendet werd

ein anderes

Arzneimittel kann von Iirem Arzt gewahit werden

+ W v King Laberprobems it ann e i, dass aufiger
m die Funktion

e, BovtyShane, Schwelroud adr snan o snde.
1en n Abscht & genannten sonstigen Bestandtele eses
Arznaimi

+ v o ki achon anmalsne schvere allrgische Reaktion
gegen irgendein anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es

oder Rachen gehandelt haber

« wenn Ihr Kind wahrend der Einnahme eines Antibiotikums
schon einmal Probleme mit der Leber oder Gelosucht (Gelb-
farbung der Haut) hatte.

> Wenden sie Amociw fort Trockensaftrcht bel e

Sirechen S vor o Fowencngvon Amocty ors o
ckensat mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

der Leber zu Uberwachen.

Art der Anwendung
. Die Flaschevoredr Anuendung mmer gutschitein.
wendung mit siner Mahiz:
Wondon S5 e Dosen glechraaig Uber den Tag vertelt mit
anem Abstand von mindestens  Stunden an Nt 2 Dosen
innerhalb von 1 Stunde anwenden.
« Wanden se Amocia fote Trockensaftnicht lnger als 2 Wo-
chen bei Ihrem Kind an. Suchen Sie noch einmal Ihren Arzt
R o o K S oo et s ok

Wenn Sie eine grBere Menge von Amoclav forte

Trockensaft angewendet haben, als Sie soliten

Wenn S 20 vil Amocia fort Trockensaft be em Kind an-

gewendet haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbre-
Kontakti

und
Bi prechen ie mit Iem Avet oder Apoheker, bevor Sie

Amociay ot Trookensetbe e ind anwender, wen :

* Peifersches Drie

 eaen Coer o ierprasiomen behandal wird

+ ur unrogeimaig Wasser set

des Arznaimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt

Wenn Sie die Anwendung von Amoclav forte Tro-
chensat vergessen haben

Sie eine Anwendung bei Ihrem Kind vergessen haben,
wenden Sl sine Dosis an, 2obald S caran densen. Se o

o e e o Aponener o S S e S s,
b eine dieser Aussagen auf Ihr Kind zutrift

der die Ifektion Ihes Kind

venursacht. n Ao hang\gkel\ on den Exgebnisen famn trem
Amoclav fort

Erren prmomivelvoereent vadon

Zustinde, auf die Sie achten missen
Amoclav forte Trockensaft kann bestehende Zustande ver-

Diese schliefien allergische Reaktionen, Krampfanfille und Ent-

Symptome
achten, um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern. Siche
Neberirkungen, auf i Sie achton massen’ in AbechItt 4

Blut- und Urin-Untersuchun,
Wemn b K| Elummersuchuﬂgen {scche wi din Testzur

berwens), oge sne Untersuchung ces Urins (o Glucose) vor-
twendig, weil Amoclay forte Trockensaft die
Emrese loser Utarssingen oo ke

Einnahme von Amocav forte Trockensaft zusam-
men mit anderen Arz

anschifend stwa 4 Studen i r Awendung gernacneen
Dosis nden Sie nicht die doppelte Meny
S i vorhrig6 Amaendung vergesson haben.

‘Wenn Ihr Kind die Einnahme von Amoclav forte Tro-
ckensaft abbrick

Wenden Sie Amoclay forte Trockensait so lange be Ihrem Kind
an, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn es sich
et bessor fht, I Kind bancig i do Bakdmpfung dor
Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien Uber-
leben, konnen ciese dazu fren,dass i nfktion et -

2

ban, wenden Si sich an hren Avzt oder Apothker

4 Welche Nebenwirkungensind
méglich?

W all Arneimitl ann aueh dieses Arzneitel Nebenw-
Kngen raben, o ser it ot e missen. Im
Zusammenhan ing dieses Arzneimittels kann
o oganaan Nesomwikungen kormmen,

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen
Allergische Reaktionen
* Hautausschiag

vileten oaberen Flecken auf cer Haut audern ke, aber

neimittel einzunehmen/anzuwenden.

. erreferte Lymphkcoten im Be-
etk Acheaanis ocar vasera

« Semlongon, manehmal i Gesicht oces Rachen (Argio-
dem), d

o ot Tockencan i, e Walrscheiniciket groper,
dass es sine allergische Hautreaktion haben

+ Kollps.

Kann die gleichzeftige Einnahme von Probenscid die Ausschei-
ung von Amoxiciln verringern und wird nicht empfohien.

Wenn Ihr Kind ein Arzneimitel zur Vermeidung von Blutgerinn-
seln (vie Warfarin) gemeinsam mit Amocav forte Trockensaft

sein konnen

s Anzichen boi e Kind auf . Wonden Sio Amoclav
forte Trockensaft nicht mehr a

einnimmt,
erforderlch.

Peniciline konnen die Ausscheidung von Methotrexat (sinem
ppen-

wikuingen fGihren kann.

Eine Entziindung des Dickdarms, die wassrigen Durchfall in der
Regel mit Bt und Schiein verursach, Magenschmerzen und/
oder Fieb

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankre-
atitis

 Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum
haben, s

Amociay forte
nolatmofetil (einem Arzneimittel zur Verhinderung der Absio-
Bng von wansplantieion Organen) beenfussen;

Sehwangerschatt und Stilzeit

nzeichen fir eine akute Pankrea-
tits sein.

Arzneimittlbedingtes Enterokoliissyndrom (DIES):
+ DIES wurde hauptsichih bel Kindern berictet e Amoxi-

oder stllen, 3

haben. Es handelt sich um eine

schwanger zu sein, 3 o

g
Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

Amoclay fore Trockensaft kann Nebenwirkungen verrsacher
und diese Beschwerden kénnen Ihra Verkehrstiichtigkeit beer
trichtigen.

des

ttels). Weitere
Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

> Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie maglich um Rat, wenn
diese Beschwerden bei Ihrem Kind autreter

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

und keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht woh finlen.

Amaclay forte Trockensaft enthilt Aspartam, Ben-
zylalkohol, efeldioxid, Kalium, Gluco-
se und Nairiu

1,7 mg Aspartam
Suspens ion.

partam it eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schadiich
e S S Pranyketonutt L) heben, o sehens
angaborene Errankung, belder ich Phenylalanin anveiert
weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen k;

Dises prnoimitel ottt bis 20 06 mg Bonziakotl pro mi
eak:

o
handelten betreffen)
« Durchall(bei Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandstten

betreffen)

« Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von
Scheide, Mund oder Havtfalten)
+ Uosket, nsbesondero be Emanme noner Dosen

Trockensaft mit einer Mahizeit an,

e ine oo paofon

« Erbrechen

« Durchall(bei Kinderr)

1von

2ubereiteter Suspension. Benzylalkohol k:

einschiieflich

100 Behandelten betrefier)
.  Juckreiz

eg: (s
senannies Gesping-Syndom’) bai Kelnknder 1 Uebindung
Gebracht, Wenden S cleses Arzheimitel ion bei It
geborenen By (inger l ¢ Wochen) a, e s o, o A
i es empiohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittel bel Kiinkin-
oy e 5 Jaon) o ger s sne Woche . auder
An

vaten Inves Arztes ek
Vienn Sie schwanger sind Gder stlln oder wenn Sle ode Ihr
Kind an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie

den Arzt oder Apotheker um Rat, da groBe Mengen Benzylalko-

kbrnen (so genannte ,metabolische Azidose")

« Erhabener

« Magenverstimmung

« Schwindel
Kopfschmerzen

Glagentich autrstands Nebsmukungen e ih n Untrsu-
ungen des Blutes zoign on

e i alfone Loberaniiong

1von1
betreffen)

‘Suspension.

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose. Bitte wenden Sie Amoclav
forte

schelben aussieht (zentralr dunkler Fleck mit umgebendem

thema multiforme)

hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
feiden.

1 ml zubereitete Suspension enthalt 2,7 mg Kalium. Wenn Ihr

lierte Kalium-Dit (Diat it necrigem Kaliumgehall) einnalten
muss, sollten Sie ies bercksichiigen.

Dieses Arzneimittol enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 ma)
pro m zubereitete Suspension, d.h. s ist nahezu ,natrumie-.
Wie ist Amoclav forte Trockensaft

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

kung bei Ihrem Kind auftrt

zeigen komn
<+ Riocrige Anzah der an der Bligerimung betigten Zelen
« Niedrige Anzahl der weiien Blutkorperct

Grundiage der verfig-
aren Daten it abschétzban

« Allergische Reaktionen (sich ober)

 Entaning s Digkaams iene ober)

fihrt
« Ausschlag mit kreisférmig angeordneten Blschen mit zent-
ralr Verkustung oier Annlch aine Perenkette (nears 19A-
Krankheft)
« Entzlindung der Hute, die das Gehirn und das Riickenmark
umgeben (aseptische Meningitis)

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46390026



10 mm

+ Schwerwiegends Hareadonen D abrauchstrie Suspension st i i @ 6°0)
‘Ausgsdentier Hattausschiag it Basen und Abschlen  aufzubewatvon una el von 7 Tagen 2 verorauche
dor Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Ge-
— Horum o el nicht an, wenn vor der Zuberei-
I wieene Form, die ein ausgedehntes  ung noch in der F sind.

Haut (mefr als 30 % der
Verureacht toxiache epicermete Nekolyse) Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Ober das Abwasser

s (5. e i Tolete ocer s Waschbecken). Fragen S
usgedehnter roer Hautausechiag i It v Apothok, wi das Arzneimite 20 enisarge it wenn

_ Blasen (bullsso exfoliative Dermati) Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Roter, schuppencer Hautausseiiag it Beulen urer der S8 8 TS e verwenden. S agen damit zum Sz
Hau(unae\ssen(pusmmse:sxanhem mwelt bel. Weitere Informationen finden Sie unter

Fieber, ge-
leh eontr Splgel de welden Bltzellen [Eosnopnel Inhalt der Packung und weitere
Informationen

e und systemischen Syrmptomen [DRESS)

i Was Amoclav forte Trockensaft enthalt
ser Nebenwirkungon bei ihrem Kind auftritt, Dis Wistofte sin: Amoxilin und Clavlansa

mi der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 250 mg Amo-
* Etandung dr Laber (epat Xl 65,5 ma Glyalencaurs

Gel i

ner von der Leber gebideen Substare) im Bt e s
Haut und

Kindes verursachen kann

ind:
Citonensauta P Eu). Narumelrat, Aspatam (€901, Takum,
Guarglsctomannan, gefafss Sikumdiod, Ar

e anilchon Tonenaroma enthal Saritol, Clacose u oo i
o Ao Ao, et Sl und Semmeradion:

: Vezogerung der Blgrinning

+ Yerzogerund Orangenaroma enthat Benzylalkohol.

. Krampmane (o Personen, di Hone Dosen von ATOCar Wi sieht Amociav forte Trockensat aus und Inhalt

forte Trockensaft einnenmen oder Nierenprobleme haben) o el
+ Cemmare penadr Avsenend 2unge
: e cor Rogel . Amoclay forte Trockensatt st in cremefarbenas Pulver

Nach der Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspension zum
neputzen entfernbar e

Nebsningen, dio sch n Untrsuchungen des Butos oder
Urins zeigen K

< Sterke Veringenung der Anzahi der welBen Blutkérperchen

Inhalt der Packun
100-mi-Braunglasflasche mit Ringmarke und Schraubver-
sehluss i Dichtungamortran

. mit Adapter

Packungsgrofe:

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
o o 1 Flasche mit 12,5 g Pulver zur Herstellung von 100 mi Suspen-

hervorufen. Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal
Meldung von Nebenwirkungen Industriestrae 25
83607 Holzkirchen
Arz oy Apatheler. Dies gt such {0 Nebsrwiargen, de  Teeor: 06024) 506.0
nichtin dieser Packungsbellage angegeben sind. Telefax: (08024) 908-1290
Sie konnen Nebenwetangen auch ekt dem E-Mail: service@hexal com
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Hersteller
Abt. Pharmakovigilanz ‘oz GmbH
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 Biochemiestrase 10
D-53175 Bonn A-6250 Kundl
Website: https:/www.bfarm.de. Osterreich
anzsigen. Indem Dieses ist in den 08|
beitragen, dass mer Informationen ber die Sicherhet dieses  Erapisohen Wirtschaftsraumes (EWR) unter ges

Arzneimittels zur Verfugung gestelt werden. {olendon Bezechmunaen sugessson
Ostersicns Curam fore
‘Wie ist Amoclav forte Trockensaft Jelgien: Amoxm\sv Sandoz 250 mg/sz 5 mg/5 ml poeder
aufzubewahren? Deutschland: clav fort
Bewahren Sie dieses Arzneimitte fr Kinder unzuganglich aur,  Niederiande: gmg;gl%gg;;&ux&z\ﬁ Sanooz

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etkett und pensio 250 mg/62
e e o AUl dem UK 0 ortugal AMOXIGILIVA 5 ACIS0 GLAVULANICO SAN-
benen Verfalsdatum icht mehr verwenden’ Das Verfalsdatum DOZ 250 MG + 62,5 MG/S ML PG PARA SUSP.
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. ORAL

Nicht Gber 25 °C lagern. I d Diese ilage wurde zuletzt il
o it vor Bovenigt s senthn im Juni 2025.

Hinweis/medizinische Aufklarung

virale Infektionen unwirksam.

it aut o Einer der ist, dass
e Baaaton wione dem ven Antibiotikum sind. Dies bedeutet,
e e Somropon Kanren L en Sogar o des AT e

Bakterien konmen aus verschiedenen Grinden gegendber ATt reistent werden. Der Vorsihige Einsatz von ATbotka
kann heffen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent wer

Wenn Ihr Arzt tdiese nur behandel
e . d  weiche die Wirkung

binden knnen, zu verhindern.

1. o, in der
Lesen Sie die Anweisungen auf dem Etkett und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendetias nicht verstehen.

2. Sie sollten kein Antibiotikum innef s rcht speiel i Sieverschieben wurde und i slten s ur or e Be-
handung cernfekion verwenden, 0rcis &5 verschisben

3. Sie sollten keine Antibiotika sinnehmen, die fir andere Per&onen selbst wenn
tion hatten.

4. Sie solten Antibiotika, die Innen . nicht an andere

haben, solten Sie das nicht

Sieenwasvon dem it Grighaben, nachden Sie cle Bhanurg wieuon e At angegeben, beerdet
ung

der
- |- Hinweis fur den Apotheker -
Fiirdi n Einnehmen werden 90 ml Wasser bendtigt

Zubereitung von Amoclay forte Trockensaft
Pulver in der

Stelien ; dass die
Schenrand verbunden ist. Wenden Sie dieses Arzneimitte nicht an, wenn die Versiegelung nicht intak ist.
9 a der

sorgen.

{ain. Danach Wasserexakt b ur Ringmare (Falchenmardarung) nachflen und nochmals Kt st
3. Flasche vor jeder Entnahme von Suspension gut schitel

I'.I/ E- ﬂ@

Nach der Zubereitung
Wenden Sie e gebraucheierige Suspension ichs an, wern se nicht cremefarben it

Abmessen der Dosis:
Ene5 ittel bei, Dazu pfen (Adapter), der auf die Flasche passt.

Urm das Arzneimittel
Vot fadem Gebrauch e de Faeahe out zu schitten

rin den nicht

4
5. s«ecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnur ng dss iapters.
6. Drshen o di Flasche it deraugesetten Dosersprtzeworsihg ur

Ziehen Sie. pension abzumessen.

Lassen Sie den Adapter auf der Flasche und schiieBen Sie die Flasche.

5]

Fragen Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen Rat i das richtige Abmessen des Arzneimittels bendtigen.

‘Gabe der Suspension mit Hile der Dosierspritze:
= Vergewissern Sie sich, dass sich das Kind in aufrechter Position befindet.
. Kindes. Hal

* Driicken Sie langsam den Kolben der Spritze hinein: D:

« Lassen Sie dem Kind Zeit, die Suspension zu schiucken

Bitte beachten Sie beim Abmessen der Dosis mit der Dosierspritze:
Bitte Dosis hier ablesen
—

[ —

‘Einnahme der gebrauchsiertigen Suspension:

i Konnen dis Suspension ekt aus der Dasersprtzs inden Mund steeren oder zur Eiahine autsinen Lol geben, B de
n Gabe in den Mund solte das Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten langsam gegen die Innenseite der Wange

anioart, dami S das K et versohuckt

VerschiieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut

Reinigen Sie die Dosierspritze nach der Einnanme durch mehrmaliges Fillen und Entleeren mit klarem Wasser.

Die folgende Dosierung P
5 mi = 250 mg Amoxiclin + 62,5 mg Ciavulansaure):
p— Dosierung auf Basis 20 mg Amoxiclin mg Clav- osterung auf Basi
et e lansAure/kg KG/Tag bis 40 mg Amoxicillin/10 mg. o mg Amox.cuwus o
9 Tag
TS5 dahe 7 gl T.25 i bis 3 x gl 25l -
Xigl. 1.5 mibis 3 x1gl. 3 mi g
23 Jahre x1gl. 1,5 mi bis 3 x tgl. 4 m x1tgl.5-6ml
. il 2 mibis 3 xigl. 45 mi gl 6-65m
35 Jan X1gl. 2 mibis 3 xtal. 5 ml Xigl7 75 ml
*igl. 2,5 mibis 3x gl 5 gl Bl
57 Jahre X1gl. 2,5 mibis 3 x tgl 6 ml Xtgl 85 -0 ml
*igL 3 mi bis 3 x1gl. 65 ml ¥igl. 95 10m
7-9Jahre *igl.3 mibis 3 x1gl.7 ml *igl 107
*igl. 3.6 mibis 3x gl 7.5 ™l gl T m
*igl 4 mi bis 3 x1gl. 8l gl TZm
10- 11 Jahre ¥igl & mibis 3 x1gl 85 xigl 12- 13m0
igl. 46 mibis 3x gl O T gl T34 ml
*igl 4.5 mibis 3 x1gl 95 ml Xigl T
112 dahee x1gl. 6 mi bis 3 x tgl. 10 mI x1gl. 15 ml

“Fir diese Dosierung stehen keine Kiinischen Daten fur Kinder unter 2 Jahren zur Verfigung,

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

46390026



