Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amoclav® 400 + 57 mg/5 ml Trockensaft

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoffe: Amoxicillin und Clavulansaure

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
L ]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wird gewdhnlich einem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Ihr Kind.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amoclav und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amoclav beachten?
3. Wie ist Amoclav einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Amoclav aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amoclav und wofiir wird es
angewendet?

Amoclav ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtdten
von Bakterien, die Infektionen verursachen.

Es enthalt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Cla-
vulanséure. Amoxicillin gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden kénnen. Der zweite Wirkstoff
(Clavulansaure) verhindert dies.

Amoclav wird bei Erwachsenen und Kindern bei der

Behandlung folgender Infektionen angewendet

¢ Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasenneben-
hoéhlen

e Atemwegsinfektionen

e Harnwegsinfektionen

e Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen
im Zahnbereich

e Knochen- und Gelenkinfektionen

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amoclav beachten?

Amoclav darf nicht von lhrem Kind eingenommen

werden

e wenn lhr Kind allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure,
Penicilline, Benzylalkohol, Schwefeldioxid oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels ist B

e wenn lhr Kind schon einmal eine schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktion (allergische Reaktion) gegen irgendein
anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es sich um einen
Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals
gehandelt haben.

e wenn lhr Kind wéhrend der Einnahme eines Antibiotikums
schon einmal Probleme mit der Leber oder Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut) hatte

= Wenden Sie Amoclav nicht bei lhrem Kind an, wenn
eine dieser Aussagen auf lhr Kind zutrifft. Sprechen
Sie vor der Anwendung von Amoclav mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Amoclav einnehmen, wenn lhr Kind:

o Pfeiffer'sches Drisenfieber hat

e wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt wird

® nur unregelméaBig Wasser lasst

Sprechen Sie vor der Anwendung von Amoclav mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine dieser
Aussagen auf Ihr Kind zutrifft.

In bestimmten Fallen kann lhr Arzt den Bakterientyp be-
stimmen, der die Infektion lhres Kindes verursacht. In Ab-
hangigkeit von den Ergebnissen kann lhrem Kind eine an-
dere Stérke von Amoxicillin/Clavulansaure oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten miissen

Amoclav kann bestehende Zustande verschlechtern oder zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen flihren. Diese schlieBen
allergische Reaktionen, Krampfanfélle und Entziindung des
Dickdarms ein.

Waéhrend lhr Kind Amoclav einnimmt, missen Sie auf be-
stimmte Symptome achten, um das Risiko von Nebenwirkun-
gen zu verringern. Siehe ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten
mussen“ in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei lhrem Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein
Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder die Bestim-
mung der Leberwerte), oder eine Untersuchung des Urins
vorgenommen werden, missen Sie lhren Arzt oder das Pfle-
gepersonal dartber informieren, dass lhr Kind Amoclav ein-
nimmt. Dies ist notwendig, weil Amoclav die Ergebnisse die-
ser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Amoclav zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn lhr Kind Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit
Amoclav einnimmt, ist die Wahrscheinlichkeit gréBer, dass
es eine allergische Hautreaktion haben wird.

Wenn lhr Kind Probenecid (zur Behandlung der Gicht) ein-
nimmt, kann lhr Arzt entscheiden, die Dosis von Amoclav
anzupassen.

Wenn Ihr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinn-
seln (wie Warfarin) gemeinsam mit Amoclav einnimmt, sind
mdglicherweise zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

Amoclav kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arz-
neimittel zur Behandlung von Krebs oder rheumatischen Er-
krankungen) beeinflussen.

Amoclav kann die Wirksamkeit von Mycophenolatmofetil
(einem Arzneimittel zur Verhinderung der AbstoBung von
transplantierten Organen) beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Amoclav enthélt Aspartam, Benzylalkohol, Sorbi-
tol, Glucose, Kalium und Natrium.

Amoclav enthalt 1,7 mg Aspartam pro ml zubereiteter Sus-
pension. Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin und kann
schédlich sein, wenn Ihr Kind eine Phenylketonurie (PKU)
hat, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phe-
nylalanin anreichert, weil der Kdérper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,6 mg Benzylalkohol pro ml zu-
bereiteter Suspension.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Ne-
benwirkungen, einschlieBlich Atemproblemen (so genanntes
,Gasping- Syndrom®) bei Kleinkindern in Verbindung ge-
bracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem neugebore-
nen Baby (jiinger als 4 Wochen) an, es sei denn, lhr Arzt hat
es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3
Jahren) nicht langer als eine Woche an, auBer auf Anraten
Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer
Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker um Rat, da sich in lnrem Kérper gro3e Men-
gen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursa-
chen kdnnen (so genannte ,metabolische Azidose®).

Dieses Arzneimittel enthalt 0,028 mg Sorbitol pro ml zube-
reiteter Suspension.

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose. Bitte wenden Sie
Amoclav bei Ihrem Kind erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Ihr Kind unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leidet.

Amoclav enthélt:

e Kalium, aber weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Dosis,
d. h,, es ist nahezu ,kaliumfrei“.

e Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Dosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3 Wie ist Amoclav einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

AR
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Die empfohlene Dosis betrégt

Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von 40 kg
und darlber

Diese Suspension wird gewdhnlich nicht fur Erwachsene und
Kinder mit einem Kdrpergewicht von 40 kg und dartber
empfohlen. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kinder mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen werden auf Grundlage des Korpergewichts (KG)

des Kindes in Kilogramm (kg) berechnet.

e |hr Arzt wird lhnen Anweisung geben, wie viel Amoclav
Sie Ihrem Kind verabreichen sollen.

Die Packung enthélt eine Dosierspritze mit ml-Angaben und

einem maximalen Fllvolumen von 10 ml. Sie sollten diese ver-

wenden, um Ihrem Kind die korrekte Dosis zu verabreichen.

¢ Die libliche Dosis betragt: 25 mg Amoxicillin/3,6 mg Cla-
vulansaure bis 45 mg Amoxicillin/6,4 mg Clavulansaure pro
kg KG am Tag, aufgeteilt auf zwei Gaben.

e Erhohte Dosis: bis zu 70 mg Amoxicillin/10 mg Clavulan-
séure pro kg KG am Tag, aufgeteilt auf zwei Gaben.

Hinweis

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension, zur
Entnahme der Suspension und zur richtigen Anwendung
beachten Sie bitte die Hinweise am Ende dieser Gebrauchs-
information.

Die folgende Tabelle gibt einen Anhaltspunkt flr die
Dosierung der Suspension mit der Dosierspritze.
(1 ml = 80 mg Amoxicillin und 11,4 mg Clavulansaure)

Einzeldosis
Ubliche Dosis Erhéhte Dosis
Korper- 25 mg Amoxicillin/ 70 mg
Unge- | o wicht | 3,6 mg Clavulansure/ |  Amoxicillin/
fahres | =) kg KG/Tag bis 10 mg
Alter | g 45 mg Amoxicilin/ | Clavulanséure/
6,4 mg Clavulansaure/ kg KG/Tag
kg KG/Tag inml
inml
2 x tgl. 1 ml bis .
6-7 2 xtgl.2ml .
_ B 2 x tgl. 1,25 ml bis .
M60n2a4t.e 8-9 2 xtgl. 2,5 ml
2 x tgl. 1,5 ml bis N
10-11 2xtgl. 3 ml )
2 x tgl. 2 ml bis
12-13 2 x1gl. 3,5 ml 2 xtgl. 5,75 ml
2 x tgl. 2,25 ml bis
14-15 2 x tgl. 4,25 ml 2 x tgl. 6,25 ml
2-6
2 x tgl. 2,5 ml bis
Jahre 16-17 2 x tgl. 4,75 ml 2 xtgl. 7 ml
2 x tgl. 2,75 ml bis
18-19 2xtgl. 5 ml 2 xtgl. 8 ml
2 x tgl. 3 ml bis
20-21 2xtgl. 6 ml 2 xtgl. 9ml
2 x tgl. 3,5 ml bis
22-23 2x tgl. 6,5 ml 2 xtgl. 9,75 ml
2 x tgl. 4 ml bis
24-26 2xtgl. 7 ml 2xtgl. 11 ml
2 x tgl. 4,5 ml bis
1o 27-29 2 xtgl. 8 ml 2 xtgl. 12 ml
Jahre _ 2 x tgl. 5 ml bis
30-32 2 x tgl. 8,75 ml 2 xtgl. 13,25 ml
2 x tgl. 5,25 ml bis
33-35 2x1gl. 9,5 ml 2 xtgl. 14,75 ml
2 x tgl. 5,75 ml bis
36-38 2 xtgl. 10,5 ml 2 xtgl. 16 ml
2 x tgl. 6 ml bis
39-40 2 xtgl. 11,25 ml 2 xtgl. 17 ml

* Fir diese Dosierung stehen keine klinischen Daten fur
Kinder unter 2 Jahren zur Verfigung.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

e Wenn |hr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis még-
licherweise reduziert werden. Eine andere Starke oder ein
anderes Arzneimittel kann von Ihrem Arzt gewahlt werden.

e Wenn lhr Kind Leberprobleme hat, kann es sein, dass
h&ufiger Blutuntersuchungen vorgenommen werden, um
die Funktion der Leber zu Uberwachen.

Art der Anwendung

e Verabreichen Sie lhrem Kind die Suspension zu Beginn
oder kurz vor einer Mahlzeit.

* Wenden Sie die Dosen gleichméBig Uber den Tag verteilt
mit einem Abstand von mindestens 4 Stunden an. Nicht
2 Dosen innerhalb von 1 Stunde anwenden.

¢ Wenden Sie Amoclav nicht langer als 2 Wochen bei Ihrem
Kind an. Suchen Sie noch einmal Ihren Arzt auf, wenn lhr
Kind sich noch nicht besser fihit.

Sie kdnnen die Suspension direkt aus der Dosierspritze in den
Mund entleeren oder zur Einnahme auf einen Léffel geben. Bei
der direkten Gabe in den Mund sollte das Kind aufrecht sitzen.
Die Spritze wird am besten langsam gegen die Innenseite der
Wange entleert, damit sich das Kind nicht verschluckt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amoclav ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Amoclav bei Ihrern Kind angewendet haben,
kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall) oder Krampfanfallen kommen. Kontaktieren Sie so
schnell wie moglich Ihren Arzt. Nehmen Sie den Umkarton
des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Amoclav vergessen
haben

Wenn Sie eine Anwendung bei lhrem Kind vergessen haben,
wenden Sie eine Dosis an, sobald Sie daran denken. Sie
durfen die néchste Dosis dann nicht zu friih anwenden, son-
dern sollten anschlieBend etwa 4 Stunden mit der Anwen-
dung der nachsten Dosis warten.

Wenn Sie die Anwendung von Amoclav abbre-
chen

Wenden Sie Amoclav so lange bei Ihrem Kind an, bis die Be-
handlung abgeschlossen ist, auch wenn es sich bereits bes-
ser fUhlt. Ihr Kind benétigt fur die Bekdmpfung der Infektion
alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien Uberleben,
kénnen diese dazu fuihren, dass die Infektion erneut auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels
kann es zu den folgenden Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen

e Hautausschlag

e Entzlindung von BlutgefaBen (Vaskulitis), die sich in roten
oder violetten erhabenen Flecken auf der Haut duBern
kann, aber auch andere Kérperbereiche betreffen kann

e Fieber, Gelenkschmerzen, vergroBerte Lymphknoten im
Bereich von Hals, Achselhdhle oder Leistengegend

e Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angio-
o6dem), die Atemprobleme verursachen

e Kollaps

= Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines
dieser Anzeichen bei lhnem Kind auftritt. Wenden Sie
Amoclav nicht mehr an.

Entziindung des Dickdarms

Eine Entziindung des Dickdarms, die wéssrigen Durchfall in
der Regel mit Blut und Schleim verursacht, Magenschmerzen
und/oder Fieber

= Fragen Sie lhren Arzt so schnell wie méglich um Rat,
wenn diese Beschwerden bei lhrem Kind auftreten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46267472



Sehr haufige Nebenwirkungen
(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Durchfall (bei Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Pilzinfektion (Candida - Hefepilz-Infektion im Bereich von
Scheide, Mund oder Hautfalten)

e Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen
=>» Nehmen Sie Amoclav vor einer Mahlzeit ein, wenn Sie

hiervon betroffen sind.
e Erbrechen
e Durchfall (bei Kindern)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Hautausschlag, Juckreiz

Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
Magenverstimmung

Schwindel

e Kopfschmerzen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Unter-

suchungen des Blutes zeigen kénnen:

e Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen
(Enzyme) als Hinweis auf eine Leberschadigung

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Hautausschlag, méglicherweise mit Blasen, der wie kleine
Zielscheiben aussieht (zentraler dunkler Fleck mit um-
gebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring
auBen herum - Erythema multiforme)

e Schwefeldioxid kann selten Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen und eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospas-
men) hervorrufen

= Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eine
dieser Nebenwirkungen bei Ihrem Kind auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des
Blutes zeigen kénnen:

¢ Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
¢ Niedrige Anzahl der weiBen Blutkdrperchen

Haufigkeit nicht bekannt

(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

¢ Allergische Reaktionen (siehe oben)

e Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

e Entziindung der Hirnhaut (aseptische Meningitis)

e Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen
der Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Ge-
schlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) so-
wie eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes
Abschalen der Haut (mehr als 30 % der Kdrperober-
flache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiter-
haltigen Blasen (bullése exfoliative Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter
der Haut und Blasen (pustuldses Exanthem)

- Grippedhnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber,
geschwollenen Drusen und anomalen Blutwerten (ein-
schlieBlich erhéhter Spiegel der weien Blutzellen [Eo-
sinophilie] und der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
[DRESS))

= Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eine
dieser Nebenwirkungen bei lhrem Kind auftritt.

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

e Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins

(einer von der Leber gebildeten Substanz) im Blut, was

eine Gelbfarbung der Haut und der weiBen Augenab-

schnitte lhres Kindes verursachen kann

Entzliindung von Nierenkanalchen

Verzégerung der Blutgerinnung

Uberaktivitat

Krampfanfalle (bei Personen, die hohe Dosen von Amoclav

einnehmen oder Nierenprobleme haben)

schwarze, behaart aussehende Zunge

e \erfarbung von Zéhnen (bei Kindern), in der Regel durch
Zahneputzen entfernbar

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes

oder Urins zeigen kénnen:

o Starke Verringerung der Anzahl der weien Blutkdrperchen

¢ Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hdmolytische
Anamie)

e Kristalle im Urin

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Amoclav aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche mit dem Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen nicht Gber 25 °C lagern.

Die gebrauchsfertige Suspension ist im Kihischrank (2°C-8°C)
aufzubewahren und innerhalb von 7 Tagen zu verbrauchen. Da-
nach sind nicht verwendete Reste zu vernichten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amoclav enthalt
Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Clavulansaure.

1 ml gebrauchsfertige Suspension enthélt 80 mg Amoxicillin
als Amoxicillin-Trihydrat und 11,4 mg Clavulansdure als
Kaliumclavulanat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aspartam, Citronensaure, Guar (Ph.Eur.), Natriumcitrat, ge-
félltes Siliciumdioxid, Talkum, Aromastoffe (Zitrone, Pfir-
sich-Aprikose, Orange; enthalten u.a. Schwefeldioxid, Glu-
cose, Sorbitol und Benzylalkohol)

Wie Amoclav aussieht und Inhalt der Packung
Amoclav ist ein cremefarbenes Pulver.

Amoclav ist in Packungen erhaltlich:

e 1 Flasche zu 11,2 g Pulver zur Herstellung von 70 ml Sus-
pension zum Einnehmen

e 1 Flasche zu 22,4 g Pulver zur Herstellung von 140 ml
Suspension zum Einnehmen erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Februar 2020.

Hinweis/Imedizinische Aufklarung
Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen verwendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine Antibiotikabehandlung an. Einer der haufigsten Griinde dafir ist,
dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit ausldsen, resistent gegenliber dem verwendeten Antibiotikum sind.
Dies bedeutet, dass sie tUberleben kénnen und sich sogar trotz des Antibiotikums vermehren.

Bakterien kdnnen aus verschiedenen Griinden gegentiiber Antibiotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Anti-
biotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent werden.

Wenn |hr Arzt lhnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Ihre derzeitige Erkrankung zu be-
handeln. Die Beachtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftreten resistenter Bakterien, welche die Wirkung des
Antibiotikums unterbinden kdnnen, zu verhindern.

1. Es ist sehr wichtig, dass Sie das Antibiotikum in der richtigen Dosis, zu den richtigen Zeiten und fur die richtige Dauer
einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsinformation und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie irgendetwas nicht verstehen.

2. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es nicht speziell fir Sie verschrieben wurde und Sie sollten es nur fur
die Behandlung der Infektion verwenden, flr die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fir andere Personen verschrieben wurden, selbst wenn diese eine dhn-
liche Infektion hatten.

4. Sie sollten Antibiotika, die lhnen verschrieben wurden, nicht an andere Personen weitergeben.

Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum Ubrighaben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Ihrem Arzt angegeben, beendet
haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméBen Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension

Hinweis fiir den Apotheker
Fur die Zubereitung von 70 ml gebrauchsfertiger Suspension zum Einnehmen werden 63,7 ml Wasser benétigt.
Fur die Zubereitung von 140 ml gebrauchsfertiger Suspension zum Einnehmen werden 125 ml Wasser benétigt.

Wenn Sie die Suspension selbst zubereiten

1. Schitteln Sie das Pulver in der geschlossenen Flasche kurz auf. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn vor der
Zubereitung noch Pulverklumpen in der Flasche sichtbar sind.

Offnen Sie den kindergesicherten Verschluss der Flasche durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen des Deckels.
= Uberpriifen Sie nach dem Entfernen der Verschlusskappe, ob die Siegelmembran fest mit dem Flaschenrand ver-
bunden ist. Im Falle von Undichtheiten (z. B. Pulverspuren auBerhalb der Flasche), verwenden Sie die Flasche nicht.

2. Entfernen Sie nun die Membran und flllen Sie die Flasche mit kaltem Leitungswasser bis ungefahr 1 cm unter der Li-
nie (siehe Pfeil) auf dem Etikett. Zur Kontrolle der Fillhéhe halten Sie die Flasche in Augenhdhe.

3. SchlieBen und schiitteln Sie die Flasche, bis auf dem Boden keine Pulverreste mehr zu erkennen sind. Zur Kontrolle
halten Sie die Flasche mit dem Flaschenboden nach oben gegen Licht. Drehen Sie die Flasche wieder um. Nachdem
sich der auftretende Schaum gesetzt hat, filllt man langsam mit kaltem Leitungswasser bis zur Linie auf dem Etikett
auf, verschlieBt die Flasche und schittelt nochmals kréftig!

4. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in den Flaschenhals. Sollte es Ihnen nicht mdglich sein, den Stopfen
vollstandig hineinzudriicken, kénnen Sie die Verschlusskappe aufsetzen und zudrehen. Der Stopfen verbindet die
Dosierspritze mit der Flasche und verbleibt im Flaschenhals. SchlieBen Sie die Flasche. Die Suspension ist nun ge-
brauchsfertig.

Nach der Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspension weilich. Wenden Sie die gebrauchsfertige Suspension nicht
an, wenn sie nicht weiBlich ist.
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Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension

5. Schitteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die Flasche. .

6. Offnen Sie die Flasche und stecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnung des Stopfens. Der Spritzenkolben soll
dabei bis zum Anschlag in der Spritze stecken.

7. Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze vorsichtig um. Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam bis
zur verordneten Anzahl der Milliliter (ml) nach unten. Zeigen sich Luftblasen in der aufgezogenen Suspension, den
Kolben wieder in die Spritze driicken und erneut langsam flllen. Wenn mehr als 10 ml pro Einnahme verschrieben
wurden, muss die Dosierspritze mehrmals geflllt werden.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze wieder aufrecht und ziehen Sie die Spritze aus dem gelochten
Stopfen heraus.
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Bitte Beachten Sie beim Abmessen der Dosis mit der Dosierspritze:

Bitte Dosis hier ablesen
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Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension

Sie kdnnen die Suspension direkt aus der Dosierspritze in den Mund entleeren oder zur Einnahme auf einen Loffel geben.
Bei der direkten Gabe in den Mund sollte das Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten langsam gegen die Innen-
seite der Wange entleert, damit sich das Kind nicht verschluckt.

VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.

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

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