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

Amoxicillin und Clavulansaure

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

i sie enthiit wichtige Informationen.
L anen S dis Jleicht mochts

Lesen Sis die gesamts Packungsbelage sorgfaig durch, bevor S mit der Einnahme dleses Arznsimitils beginnen,

* Wenn haben, T

*+ Wern Sl Neberwiungen bomerken, wende
nicht in

odr Apotrkar
ben Es kann ande-

o enschen Scrain: s0ch wiom dose th gachen Beschwerson e w5
on Si sich a1 e Azt ocer apothoker. Dies gt aueh fir Neborwirkungen, dia
ind. Siche Abschnitt

Was in dieser Packungsboilage staht

3 Vg Sohon S vor o Armendons von Amoci Tockansat beachien?

3 W st Amociay rockensaf anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5 Wi o Amoci Tockeneal atsgbeaen?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Diese Suspension wird gewshnlich nicht fur Erwachsene und
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Amoclav Trockensaft wird bei Erwachsenen und
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angewendet:
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Kindes in Kilogramm (kg) berechnet.

= Ihr Arzt wird Ihnen Anweisung geben, wieviel Amoclav Tro-
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Was sollten Sie vor der Anwendung von
Amoclav Trockensaft beachten?

Amoclav Tmckensa« darf nicht bei Ihrem Kind an-
gewendet w

60 mg Amovlin/15 mo Clavaniure pro Kiogram Kar-
pergouicht am Tag, aufgetait aufcri Gab

Hinweis.

Waitoro Angaben zur Dosiarung sovia zur Horstallung dor go-
brauchsfertigen Suspension finden Sie am Ende der Packungs-
beilage.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

= Wenn Ihr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis mégiicher-

weise reduziert werden. Eine andere Stérke oder ein anderes
neimittel kann von rem Arzt gewahit werden,
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At der Anwendung

« Die Flasche vor jeder Anwendung immer gut schitteln.

« Anwendung mit einer Mahizeit

« Wenden Sie die Dosen gleichmaBig dber den Tag verteit mit
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el von | Stunde amverden
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des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt

Wenn Sie die Anwendung von Amoclav Trockensaft
vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung bei Ihrem Kind vergessen haben,
‘wenden Sie aine Dosis an. sabald Sie daran denken. Sie drfen
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Wenn Ihr Kind die Einnahme von Amoclav Trocken-
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Wenden Sie Amoclav Trockensat so lange bei Inrem Kind an,
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Einnahme von Amoclav Trockensaft zusammen
anderen Arzneimitteln

ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bel jedem auftreten missen. Im
Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann
s zu den folgenden Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen

neimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Wenn Ihr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinn-
seln (wie Warfarin) gemeinsam mit Amoclav Trockensait ein-

forderlich.
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Amoclay Trockensaft kann die Wirksamkeit von Mycophenolat-

ser Anzeichen bei lhrem Kind auftitt. Wenden Sie Amoclay.
Trockensaft nicht mehr an.

Entziindung des Dickdarms

Dickd: inder
Regel mit Blut und Schleim, verursacht, Magenschmerzen und/
oder Fieber.
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Schwangerschaft und Stillzeit
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen
Amocla Trockensaft kann Nebenwirkungen verursachen, und

tigen. Sie drfen sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen

alendon Erochons 14 S nachder namo don
Arzneimittels). We Gnnen Bauchschmerzen,
Cemarg. Duehiatvnd mestge Btk son

> F Arzt so schnell wie méglich um Rat, wenn
B hwertan oo e Kin s

Sehr haufige (kann mehr als 1 von 10 Be-

handstten betreffen)

* Durchall (bei

Amoclav
hol, Sorbitol, Schwefeldioxid, Kalium, Glucose und

Dieses Arzneimittel enthéit 1,7 mg Aspartam pro mi zubereitete

Suspension.

Aspartam ist eine Quelle for Phenylalanin. Es kann schdiich

sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angatorene Errankung.bei der sich Phenylaanin anrichert
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* Schwenviegende Hauteationen: Die gebrauchsfertige Suspension ist im Kihischrank (2 - 8 °C)
‘Ausgedehnter Hautausschiag mit Blasen und Abschalen 7 Tagen
der Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Ge-
herum so-

| nicht an, wenn vor der Zuberei-
wie eine Form, die ein tung noch pen in der Fl
Abschélen der Haut (mehr als 30 % der Korperoberflache)
acht Iy

8 it
Gber G Tolete oder das Waschbecken). Fagen Se n mrer
N 9 Apotheke, wie das Arzne\mme\ zu entsorgen ist, wenn Sie es
Blasen nicht Schutz der Umwelt
- Roter, schuppender Hautausschiag it Beulen unter der
ot bl pusticaesEariver) ot
- Grippeahnliche Symptome mit Hamausscmag,F Derg je-
cimialenon Drsen und anormalen Bl
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Was Amoclav Trockensaft enthilt

> ,
ser Nebenwirkungen bei Ihrem Kind auftritt. I der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 125 mg Amo-
« oo icilin und 31,25 mg Clavulansdue.
+ Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Biirubins (e~ Die sonstigen Bestandteile sind:
e son dr Lebor gebideen Substarz) m B, was oo Gronesaurs (. Ntrmerrat, Asprtan, Taku, G-

Kinds vevuvsachen kann aroma enthal Soriol, Gucose nd Schvefeldion Pirsic-
+ Entztindung von Nierenkanalch Aprikosen-Aroma _enthlt Sorbitol und  Schwefeldioxid;
* Vorgonns o Brgmonirg. Orangenaroma sl Benzalkohon.
« Uberakivitat
* Keampfail (e Personen, e hoh Dosan von Amociav - Wie sieht Amoclav Trockensa aus und Inhalt der
e Norsrprtiame ) Packungen
« Snuare,bohaa mussore Amociav Trockensaft it ein cremefarbenes Pulver.
 Verirangoon S o Ko, o ih- Nach der Zubereitu
neputzen entfernbar Einnehmen cremefarben.
Nebenunge, die sch n Untrsuchungen des Butes oder il der Packur
Urins zeigen ko « 100-mi-Braunglasflasche mit Ringmarke und Schraubver-
Strks veringanung der Anzahi dr weiben Blutkrperchen schluss mit Dichtungsmembran

« 5-mi-Dosierspritze mit Adapter
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Packungsgrofe:

Kann 1 9
hervorufen. Pharmazeutischer Unternehmer
Meldung von Nebenwirkungen Industriestraie 25

83607 Holzkirchen

Azt oder Apothekr. Die git auch fo Nebenwwkungen die  Tolofon: (08024) 908-0
nicht in dieser Packungsbeilage angegeber Telefax: (08024) 908-1290
S Kimen Nebaminmgan o dros dorn” E-Mail: service@hexal.com

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https//www.bfam.de.

Hersteller
Sandoz G
Siochamiestade 10
A-6250 Kundl
Osterreich

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses  DieSes Arzneimittel ist in den M"Q("e"ss‘“"" des
ttels zur Verfigung

ter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:
sterreich:

Wie ist Amoclav Trockensaft Belgien: Amoch\av Sandox \25 mg/31,25 mg/5 mi
aufzubewahren? posder voor ordle suspersie

Deutschland
Bowahren Sie dieses Arzneimitel fur Kinder unzuganglich auf,  Niederlande: AMOHOILLNE CLAIULAANZUUR. SAN-
DOZ SUSPENSIE 125/31.25, poeder voor

o iren ieses Arnsimitelnach dom aufcem et und orale suspensie 125 mo/31.25 mg per 5 ml
jem Umkarton nact ‘oder verw, bis® angege-  Portugal AMOXICILINA + ACIDO ‘CLAVULANICO
benen Verfallsdatt um mcM mshv vevwenden Das Var'aHsdaium SANDOZ 125 MG + 31,25 MG/5 ML PO
bezieht sich auf den ltzten Tag des Mons PARA SUSP. ORAI
Nicht dber 25 °C lagen. In der Diese ilage wurde zuletzt i
um den Inhalt vor Feucnl\ake\( zu schitzen. im Juni 2025.
Hinweis/medizinische Aufkldrung
unwirksam,
nicht auf Einer der hafigsten Grinde dafr ist, dass
e Baaaton wiona g ' m ven Antiiotikum sind. Dies bedeutet,

dass sie Uberleben kbnnen und sich sogar trotz des Antibiotikums vermehren.
Baktrien Kionen aus versciedanen Grinden gegentber AVONKA eslstent werden, Dervorihige Enstz von Anibiotka
kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent w

‘Wenn Ih Arzt tai behandel
. das Auftreten . weiche die Wirkung des Antibiotikums unter-

e
binden knnen, zu verhindern.
e

in der donchign Zatan und e crhigs Duerdnchmen
T Aol

2 Sle solten i Aot sihmen, wsn e iht spezel fir i venchnehen wurde und Sie sollten o5 nur i die Bo-
handlung der Infektion verwenden, fir die es verschrieben urd

3. Sie solten ki . die fir selbst wenn di
tion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die Ihnen . nicht an andere

solten Sie das nicht tibiotik Entsorgung

der
Hinweis for den Apotheker
Fr die Zubereitung von 101
Zubereitung von Amocla Trockensaft:

Pulver in der
Stallen

Sememand varoundan . Wenden S roses Asmarmite i anwa o verdegeng i Akt 9
sorgen.
teln. Danach und nochmals

3. Fiasahe vor odr Entranme von Suspension g1 senitot

Nach der Zubereitung

nicht an, wenn

Abmessen der Dosis:

liegt d Dazu pfen (Adapter), der auf die Flasche passt.

Urm das Arzneimittsl abzurmes
Vot jodom Gobrauh it dio Flasche gut 2 schitln

Offnen Sie die Flasche und driicken Sie den Adamav in den Flaschenhals (sofern nicht bereits geschehen)
Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnung des Adapers.

Drenon S e Flasche it der aufgesetzten Dosiersprizs vorsictg

Ziehen Sie den Spritzenkolben fraus,um di boncitengo dr ‘Susponsion abzumesson.

Lassen Sie den Adapterauf der Flasche und schieen Si die Flasche,

s [5]

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, fur das o Is benstigen.

‘Gabe der Suspension mit Hilfe der Dosierspritze:
+ Vergewisse Sio sich, dass ich das Kind i aufechter Posiion bofindet

Wange.

. Dvucken Sie langsam den Kolben der Spritze hinein D Pl

+ Lassan i dem Kind Zet, de Suspension zu schiucken
Bitte beachten Sie beim Abmessen der Dosis mit der Dosierspritze:
Bitte Dosis hier ablesen

‘Einnahme der gebrauchsiertigen Suspension:

i Kannen dis Suspension ekt aus der Dasesprtzs inden Mund steeren odr zur Eiahin aufsinen Lol geben, B de
direkten Gabe in den Mun 83 Kirl sttt szan. Do Sprza Wi am bestan langsam gogen dis nensalt der Wange
. G s s Ko it versoh

VerschiieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.

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

Die folgende Tabelle gibt einen r die Dosierung der mit der
(5 ml = 125 mg Amoxicilin + 31,25 mg Clavulansaure):
Rerper- | Dosterung auf Bas's 20 mg AmowiilinG mg Clavulansaure/ Doslerung auf Basis
ungefées Atter | gewicht | kg KG/Tag bis 40 mg Amoxicilin/10 mg Glavulanséure/kg | 60 mg Amoxicilln/15 ma
(G in kg Karmag Ka/Tag
7 gl 15 B 3x1gl 85 ml -
©o-12Menate 5y gl 2 mibis 3 xtgl. 45 ml -
7278 Monate |10~ 11__[axtgl. 26 mi bis 3 gl. 5 ml -
~13_[axtgl 3 mibis3xtgl 65 mI -
23 datre 15 [oxtgl35mbisax gL Eml EXSEIRARRPIL]
17 Joxtgl. 4 mibis S xtgl. O ml gl 1213 ml
55 datre 19 [axtgl 45m bis3x tgl 10l 3xtgl 1215 ml
- 2021 [axtgl 5 mibis ax gl 17 mi™ =
+Fr diese D Daten Jahven zur Verfligung.
“Fir mit héherem ur Verflgung.

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

46390024



