Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amoclav® 400 + 57 mg/5 n_ll Trockensaft

Pulver zur

einer

Wirkstoffe:

lin und Clavulansaure

Les
ginnen, dern sl enthalt wichtigs Informationen,
Heb: i

, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

Vielleicht méchter
« Wenn Sie weitere Fragen haben,

“wonvion S sich an hran Arz ocer Apotoker,
« Dieses Arzneimittel wird gewdhnlich einem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
. Menschen schadsr, auch wenn diese die glichen Beschwerden aben e Iy Kind.

lesen.

o
gen, die nicht in dieser Packungsbe\\age angegeben sind. Sone Aot

‘Apotheker. Dies it auch flr Nebenwirkun-
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Was ist Amoclav und wofilr wird es
angewendet?
famociay st o Anibitkum und wirkt durch ces Aicen
von Batren, o neldonen veruachen, s et zwe

rechiedene Wirkstofte, Amox\cmm und Glavulansaore,
Amoxiiin n Arzneimitteln, die

{inaktiv) werden konnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansau-
re) verhindert dies.

Amoclav wird bei Erwachsenen und Kindern bei der

Die empfohlene Dosis betréigt

fer mit einem 40kg

und darlber
Diese Suspension wird gewshnlich nicht fiir Erwachsene

un
empfohlen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kq.

Alle Dosen werden auf Grundiage des Korpergewichts (KG)

des Kindes in Kilogramm (kg) berechnet.

« Ihr Arzt wird Ihnen Anweisung geben, wie viel Amocla Sie
Ihrem Kind verabreichen sollen.

folgender Infektio

hahien
« Atemwegsinfektionen
* Hamwegsinfektionen

Haut- und Weiteinietionen sinschliflc fektonen
im Zahn!
+ Knochén und Gelenkinfektionen

Was sollten vor der Einnahme von
Amoclav beachten?

Amoclav darf nicht von Ihrem Kind eingenommen

Clavul
* Peniciing oder inen o 1 Abschrit 6 ganannien sons.
tigen Bestanciae cisses Arznimitl i
einmal eine schwere Uberempfind-
Tehkeitreaktion {slegishe Rsaicor) gegen hgendein
anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es sich um einen
uausschiag udevs«:hweﬂuﬂgen Vo Gesicht oder Hals
gehandelt habs
*+ wenn r Kind wihrond der Einnahme einos Antbioikums
sinmal Problame it dar Lober oder Gebsucit
LGe\mavbung der Hau) h:
>We Nnociav micht bei Ihrem Kind an, wenn

g

Vor der Amw
Rociheker wenn 55 Son i Seher S0

Warnhinweise und VorsichtsmaBnal

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo(heker bevor Sie
Amoclay inebmen, wetn e Kind

« Pfeiffer sches Drisenfiebe

« wegen Leber- oder N\evenproblemen behandelt wird

« nur unregelmaBig Wasser |

Sprechen Sie vor der Anwendung von Amoclav mit Ihrem
Arztoder Apotheker, wenn S ih it icher sin, b eine
dieser Aussagen auf Ihr Kind 2.

In bestimmten Fallen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestim-
men, der die Infektion Inres Kindes verursacht. In Abhangig-

von Amoxicilln/Clavulanséure oder ein anderes Arzneimittel
verabreicht werden.

Zustéinde, auf die Sie achten miissen

D

einem maximalen Filvolumen von 10 ml. Sie solten diese

verwenden, um Ihrem Kind die korrekte Dosis zu verabrei-

+ Die Gbliche Dosis betragt: 25 mg Amoxcillv3,6 mg Cla-
vulanszure bis 45 mg Amoxicilin/é,4 mg Clavulansaure
 BrokaKG am Tag auigetltauf zwel Gaben

Saure pro kg KG am Tag, autgetatt el G

Hinweis
Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension, zur
ispension und zur richti d

information.
Die folgende Tabelle gibt einen Anhaltspunkt fir die

Dosierung der Suspension mit der Dosierspritze.
(1 mi = 80 mg Amoxicilln und 11,4 mg Clavulanséure)

allergische Reaktionen, Krampfanfalle und Entziindung des
Dickdarms ein.

Wakhrend Ihr Kind Amoclav einnimmt, milssen Sie auf be-
stimmte Symptome achten, um das Risiko von Nebenwir-

kungen zu verringern. Siehe ,Nebenwirkungen, auf die Sie
achten miissen* in Abschnitt 4.

Wenn bei Ihrem Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein

Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder die Bestim-

fung dar Leberwert), oder aine Untersuchung des Uns
Pe-
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Gepersonalcardber miormieren,cass I Kind Amociav sin-
nimmt. Dies ist notwendig, weil Amoclav die Ergebnisse die-
ser Untersuchungen beeinflussen kar

Elnnahme von Amoclav zusammen mit anderen
itteln

nfommeren Se hren Azt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

* Fiir diese Dosierung stehen keine Kiinischen Daten fiir Kin-
der unter 2 Jahren zur Verfigung.

Patienter oder Leberproblemen

e Kind Nierenprobioms bt kan c Dosis mos-
licherweise reduziert werden. Eine andere Stérke oder ein

« Wenn Ihr Kind L es sein, dass hau-

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Ihr Kind Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit
Amoclav einnimmt, ist die Wahrscheinlichkeit grofer, dass
s eine allergische Hautreaktion haben wird.

Die gleichzeitige Einnahme ber (zur Behand-
lung von Gicht ke die Ausscheidung on Amoiciln vor
fingern und wird nicht empfohien.

Wenn Ihr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutge-
rinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit Amoclav einnimmt,
sind moglicherweise zusétziiche Blutuntersuchungen erfor-
derlich.

Peniciline kinnen die Ausscheidung von Methatrexat (ei-

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs und schwerer

Sehuppentchie) veringern, was zu s moglchen .-
e der Nebenwirkungen fihren kann,

Amociay kam dle Wirksamkeit von Mycophenolatmofet
(ein imittel 2ur Verinderung der Abstofng von
lrsnsp\anner\en Organen) beeinflus:

Schwangerschaft und Stillzeit
Wern Sl schwanger sn ador tlen cder wemn Sie ver

figer Blutuntersuchungen vorgenommen werden, um die
Funktion der Leber zu dberwachen.

Art der Anwendun,

< Verabrechan Se hrem Kind i Suspension 2u Begimn
oder kurz vor einer Mahizef

* Wenden Sie die Dosen g\e\chmamg (iber den Tag verteilt

it einer Abst: & Stunden an.Niert2

« Wenden Sie Amoclav nicht langer 5 Wochen bt rrem
Kind an. Suchen Sie noch einmal Inren Arzt auf, wenn Ihr
Kind sich noch nicht besser fih:

Sie kbnnen die Suspension direkt aus der Dosierspritze in
den Mund entleeren oder zur Einnahme auf einen Loffel ge-
ben. Bei der direkten Gabe in den Mund sollte das Kind auf-
recht sitzen. Die Spritze wird am besten langsam gegen die
Innensaite der Wange enteer, damit sih das Kind icht
verschiuch

Wenn Sie eine graBere Menge von Amoclav an-
gewendet haben, als Sie sollten

kann s zu Magenproblemen (Ubelksi, Erbrochen oder

wardon ragen S vordor Elm\ahme Giosos Arenaimitas
Ihren Arzt oder Apotheker um R

Amoclav enthilt Aspartam, Benzylalkohol, Schwe-
feldioxid, Sorbitol, Glucose, Kalium und Natrium.

ol mglch hren Arzt. Nehmen Sie den Unarton
des Arzneimittels mit und zeigen Sie diesen dem

Wenn Sie die Anwendung von Amoclav vergessen

Amoclav enth
Denaon. eparar st Sine Guslls i Dhenyialrin und karm

dung bei
wenden Sie eine Dosis an, sobald Sie daran denken. Sie

schadiich sein, wenn Ihr Kind eine (PKU)
hat, eine seltene angeborene Erkrankung, bel der sich Phe-
nylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend
‘abbauen kann.

ern solten anschiieBend etwa 4 Stunden mit der Anwen-
dung der nachsten Dosis warten.

Wenn Sie die Anwendunq von Amoclav abbrechen

DI
bereteter Suspension.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

wirkt “Gas-

Wenden Sie bis die Be-
h
ser fuhi. Ihr Kind bendtigt fr die Bekampfung der Infektion

alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien iberleben,

irkungen, Gas-
ping- Syndrom') bei Kieinkindern in Verbindung gebrach.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Inrem neugebore-
nen Baby (jinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzt hat
es empfohlen.

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

Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt
‘oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Korper grofe Men-

ren, dass die Infektion ermeut auftritt

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

d

4 Welche Nebenwirkungen
méglich?

Wi sl Aranimitel ke auch ieses Arneimiel Neben-

chen kénnen (so genannte Azidose).

Ko oe 2 gon folgenden Nebenwirkungen kommen.

spasmen) hervorrufen

Dieses Arzneimittel enthatt 0,028 mg Sorbitol pro ml zube-
reiteter Suspension.
Dieses Arzneimittel enthélt Glucose. Bitte wenden Sie
Amoclav bei Ihrem Kind erst nach Ricksprache mit Ihrem
t an, wenn Innen bekannt ist, dass Ihr Kind unter einer
Unvertriglichkeit gegenilber bestimmten Zuckern leidet.
Amoclay enthal
« Kalium, aber weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Do-
sis, d. h., es ist nahezu kallumirer"
« Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Dosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei"

3 Wie ist Amoclav einzunehmen?

) immer h Abs
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bel lrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

auf die
Al kh nen
AT
« En undung Von Bligeen Vaskults), i sich n oten
oder violetten erhaben r Haut dubern
. andore mperh e o
+ Fiaber Gelonkschmorzen, vergraterts Lymphknoten im
Bereich von Hals, Achselhohle oder Leistengegend
« Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angio-
6dem), die Atemprobleme verursachen
* Kolla
*+ Brustschmerzen m Zusammerkang it allrgischen Re-
ktionen, die ein Symptom eines allergisch bedingten
Herzinfarktes sein konnen (Kounis-Syndrom)
> Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines.
dieser Anzeichen bei lhnem Kind auftritt. Wenden Sie
Amoclay nicht mehr an.
Entziindung des Dickdarms
Eine Entzindung des Dickdarms, die wassrigen Durchfallin
der Regel mit Blut und Schieim verursacht, Magenschmer-
zen und/oder Fieber
Fortsetzung auf der Riickseite >>

46376937



« schwarze,
i « Verfarbung von Zahnen (vei Kindern), in der Regel durch
Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum  Zahneputzen entlernbar
haben. Keneten case i Anzeichen O s st Pankre-
atits

Nebenickungen, e sich in Untersuchungen des Blutss
‘oder Urins zeigen ki
Ammnﬂmmmjnmmmmmmmmm * Starke \/emngemng or Anzahi dor woiben Blutkbrper-
DIES wurde hauptséchiich bei Kindern berichtet, die Amoxi-  chen
lin/Clavulanséure erhai n. « Niedrige Anzahl der roten Blutkorperchen (rhamolytische
Anamie)

bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymp-
tom anhaltenden Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnah-
me des Arzneimitels). Weitere Symptome konnen Bauch-  Meldung von Nebenwirkungen
o Lot Wenn Sie bemerken, wenden Sie sich an
35 Fragen Sie Ihren Art so schnell wie moglich um Rat, Iren ATzt oder Apothoker. Dies gitt auch fir Nebenwirkun-
wenn diese Beschwerden bel lhrem Kind auftreten. gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Sehr héufige Neben
(kann

et ais 1 von 10 Behandelten betreffer) Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
+ Durchfal (oei Erwachsenen) Abt. Pharmakovigiar
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

Haufige Nebenwirkun, D-53175 Bonn
(kann b za 1 von 10 Benandeten betrfen) Website: http://uwww.bfarm.de
« Pilzinfektion (Candida ~ Hefepilz-Infektion im Bereich von

Scnede, Mund oger auaen) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie
« Ubelke Doser mehr die Sicherhei

> Nehmen Sie Amoclav vor einer Mahizeit ein, wenn Sie dieses Arzneimitils 2ur Verfigung gestellt werden.

Hervonbetofen s

+ Efbred
* Dl et Kindern)
gt urstondo Nobonungen B o ist Amoctav autzubewahren?
{kann bis 20 1 von 100 Behardaten btrfer)

Hautausschlag, J
~ Enabaner oskoncr autausschiag (Quaddeln)
+ Yagenverstimmung dem Etiett nach ,venwendbar bis* oder ,verw. bis* angege-
a

hwin
« Kopfschmerzen

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche mit dem Pulver zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen nicht iber 25 °C lagern.

suchungen des Blutes zeigen kbnnen:

+ Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen
(Enzyme) als Hinwieis auf eine Leberschadigung Die_gebrauchsfertige Suspension ist im Kihischrank
Seltene Nebenwirkungen {2°C - 8 °C) aufzubewahren und innerhalb von 7 Tagen zu
{kann b1 20 1 von 1.000 Behandelten betreffen) Verbrauchen. Danach sind nicht verwendete Reste zu ver-
« Hautausschiag, mbgiicherweise mit Blasen, der wie Kieine  nieften.
Zielscheiben aussieht (zentraler dunkler Fleck mit umge- ber das Ab 5.
nicht ber die Tollete oder das Waschbecken). Fragen Sie
herum - Erythema multforme) hren Apotheker, wie das Arzneimitiel 2u entsorgen ist, wenn
> Kontaktioren Sio unverzdglch einen Arzt werin 6ine i osriht et venwonden. Sl ragen darit zu
dieser Nebenwirkungen bei Ihrem Kind a der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
Seltene die sich in L des
Blutes zeigen konnen
« Niedrige Anzah der weiBen Blutkbrperchen FhaRde FacRmguna Wenare:
Haufigksit nicht bekannt Informationen
(Haufigheit auf Grundiage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar) Was Amoclav enthélt
« Allergische Reaktionen (siehe ober Die Wirkstoffe sind Amoxicilin und Clavulansaure,
~ Ererindong es Dkdame sens soor)
« Kistalle im Urin, kuten
e i e 2w einer ai a Amosiiln-Tihycrat und 11,4 g lavlansaure al Ke-
« Entziindung der Héute, die das Gehirn und das Riicken- lumclavulanat
mark umgeben (aseptische Meningits) Die sonstigen Bestandtelle sind:
+ Schwerwiegende Hautreaktionen: Aspartam, Citronensure, Guar (Ph.Eur), Natriumcitrat, ge-
halen Tal Piirsic
" deraut, insbesondereum Mund, Nase, Augenund Ge-  hprikose, Orange; arthaltonu.a. Sehwoteidiones Qucoss,
herum (Stevens- Serbitol und
Haut (mehr as 30 % Wie Amoclav aussieht und Inhalt der Packung
o) verranent (loische apiommale Nekvones Amoclay st ein cremefarbenes Pulver

Amoclay ist in Packungen erhaltich:

{igen Blasen (bulise axfoliative Dermatile) « 1 Flasche zu 11,2 g Pulver zur Herstellung von 70 mi Sus-

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter
ot it one Bacen (pustuloses Exanthem)

- Grippeciniche Symptome it Hautausschiag Fieber
gesc en und anomalen Blutwerten (ein-
SEnvenlih emehter Spwege\ der weiBen Blutzellen [Eo-
sinophilie] und der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion Verkehr gebracht.
mit Eosinophiie und systemischen Symptomen

« 1 Flasche zu 22,4 g Pulver zur Herstellung von 140 mi
Suspensmn 2um Eimnehren ermatich.

[DRESS) Pharmazeutischer Unternehmer
> Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine ~Hexal AG
dieser Nebenwirkungen bei Ihrem Kind auftritt. Industiestrae 25
olzki

« Ausschlag mit krelsformig angeordneten BIsschen it Tojafon: (08024) 908-0

zentraler Verkrustung oder ahnlich einer Perienkette  Tolefax: (08024) 908-1290

(ineare IgA-Krankheit) “Mail:
) vtepatite E-Mail: service@hexal.com
 Galosuoht.yerrsacht durch ine Zurahme des Biiubins  Hersteller

(einer von der Leber gebildeten 5ul751an11 im Blut, was  Sandoz GmbH
e Gelbfirbung der Haut und der weihn Augénab.  Blochemiestrae 10
schritte lhres Kirkes vansachen ki 50 Kond!
* Entziindung von Nierenkanaichen Osterreich
* Vasiguun o Bhagerung
 Unerakavi
~ Kamptarils (e Porsonen, die oo Dosen von Amoc.  Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbei-
lav einnehmen oder Nierenprobleme haben) tet im Januar 2025.

/medizinische Aufklarung
Antibitica werden zur Behanclung bakterale InfSkionan verwandt. S St gegen iras nfokionen unwirksam

Einer der ist,

dass die Bakteren, welohe i nfedionskaankieit ausidsen,resistet gegeniber dem yerwendeten Antotum sind.

Diesbedeutt, dass sieUbereben kotnen und sch soga otz des Antibiticums verme

Belterion Kinnen aus verschledenen Grinden gegeniber Antblotia esistent werdan. Der vorsihtige Einsatz ven At
jotika kann helfen, das Risiko zu vemngsm dass Bakterien resistent werden.

hr. hreibt, ist
Randein D Beachtung folgender Hinweise wm Ralien, cas Aufreten resistanter Baktaren, welene die Wirkung des
Antibiotikums unterbinden kénnen, zu verhinderr
1.Es1st s wichg, dess Sl das Antiblotlurnder chigen Dosis, 2 den tcttoen Zaen und iy i tchtioe Daer
einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsinformation und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Se wgendelwas it vorstanan.
2. Sie solten kein ht speziell wurde und Sie sollten es nur fir

Slo oMen kofe Anbiotka snermen. "o 1o andre Persomen versciben worden, solbs wenn diese one i
Infektion
4,515 Soien Aniiotka, e hnen vrschrigben wurden, ich an andere Personen weitergeben.

wievon t ben, beendet
haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur Entsorgung in eine Apotheke bringen.

der

Hinwes fiir den Apdm-ktr
Fir die Zubereit Einnehmen werden 63,7 ml Wasser bendi
i o Zubaretung von 140 i gobraccheiorier Suapencion um Erenmen wrden 125 i Waooe benott

Wenn Sie die Suspension selbst zubereiter
- Sehittein Sie das Pulver in dor goschiotsenen Flasch kurz auf. Wenden Sie dieses Arzneimitl nicht an, wenn vor
der Zubereitung noch Pulverklumpen in der Flasche sichtbar sind.

Uberp Entfernen d ob d dem
it . 8. P Fiasche), i@ Flasche nicht.
2. Entlenen Sa u dis Mtran un il S 612 Flasche it ko Leungevasse b ur\getahr 1 cm unter der Li-
nie (siehe Pfeil) auf dem Etikett. Zur Kontrolle der Filhohe haiten Sie die Flasche in Augen
 Schiaen ur schftan Si e Flasche, bis au dam Bodn kel Puvrests mat zu eemmen sind. Kontrole
Pt Siedi Fasche mit d
ich der aufiretende Schaum gesetat hat,fillt man langsam mit o Lorumgowaseer e s Line act e etk
i, verschient ie Flasche uné schiel nochmals Kraf
4 Dricken S den bllegenden gelochten Stopten i den Flaschertl. Solte s nen it milch sen.den St
fen vollstandi tzen und zudrehen. Der Stopfen verbindet me
oseropins it der Flascne i vl Flaccnenhass, Sentaben So i Flascne, i Susheneion 5 run
brauchsfertig

Nach der Zubereitung st die gemucns«emge Suspension weiBlich.
Wenden nicht an, wenn sie lich ist

Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension

 Schitln e unitslbar voreder ntrahme e Flssche

& Ot und steck pritze fest in die Offnung des Stopfens. Der Spritzenkolben soll

et b 2 e o Sy sochon.

7. Drohen S e Flacene it dar acGosciton Dosirspize vorsichii um, Zichen Sieden Sprizenkolben langsam bis
zur verordneten Anzah der Milter (mi) nach unten. Zeigen sich Luftblasen in der aufgezogenen Suspension, den
Kolben wider i cie Sz ke und ermeut angsam ln. Wenn mehvas 10 m pro Emnahme versciriben

muss die Dosierspritze mehrmals gefft w

B Selon 56 e Flasons it der aulgaseiten Dosorsputas wiedraufecht nd zehen Sio die Spritze aus dem ge-

lochten Stopfen heraus.

Bitte beachten Sie beim Abmessen der Dosis mit der Dosierspritze:

it Dosishir ablesen

Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension
Sie avs

Léffel 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.

VerschiieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.
Reinigen pritze nach der hrmaliges Fillen und Entleeren mit klarem Wasser.

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

46376937




