Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AmoxiClav 400/57 TS - 1 A Pharma® 400 mg + 57 mg/5 ml

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Amoxi

in und Clavulansaure

son i
denn sie enthait wichtige Informationen.

e die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

2 Wenn S wtre Fragen naben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

" Cehaden, aveh o ot o gochen Beschwrd

i haben wie I Kin
« Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Ihr Kind eheblich beem\véchl\gl oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht

Dritte welt Menschen

i Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbei
1. Was ist AmoxiClay und woir wi

stont
i1d o5 angewend

2 Was solten Sigvordar Anvendung von ot boachien?

3 e st AmorClaycinzuneh
wngen sind mcg\l‘:rﬁ
3 Wi 15 Armonl uoubowatrors

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist AmoxiClav und wofiir wird es
angewendet?

AmoxiGavistein Antiitku und ik rch das Abtctn von
Bakterien, die Infektionen verursache
enthl we verschiedons Wikstos, Amoicilin und Clavs-

pd
PHARMA

Die Packung enthalt eine Dosierspritze mit mi-Angaben. Sie
slten ciese venvenden,um e Kind i koride Dosis 2u
rabreichen.

Die bliche Dosis betrgt 25 mg Amoxicilin/3.6 mg Cl
" anshrs s 45 mg Amacniet m Ciwuiaratur pro K9
G am Tag, autgeot auf zwe Gabo

. bis zu 70 m -

“Pemcmme genant wercen und die manchmal unwiram 2 P10 kg KGia Tagafetlt auf 2w Gaber

) werde komen. Der 2veite Wirstof (Claanséur) ver-
Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension, zur Ent-
nahme i 2ur richt

g folgender

. Patienten L

* Mamvegaiiktionen e

* Hamwsgarietr weise reduziert werden. Eine andere Stérke oder ein anderes

* Haut. und | We«chlewlm(eklwenen einschiieBlich Infektionen im Azt kann von rem Aret gewahit wrden.

Jotls . % 0

+ Knochen and Golonkinfokionen

2 Was soliten Sie vor der Anwendung
von

f
Blutuntersuchungen vorgenommen werden, um die Funktion
der Leber zu tberwachen.

AmoxiClav darf nicht bei Ihrem Kind angewendet
werden

Art der Anwendung
hrem Kind 2u Beginn oder

kurz vor einer Mahizeit,
= Wenden Sie die Dosen gleichmatig iber den Tag vereift mit

inem Absand von mindestens  Stnden an. Nt 2 Dosen
innerhalb v

 Clavui Pe-
nicilline oder einen der in Abschnit 6 genannten sonstigen
Bestandelle dieses Arzneimitiels ist
+ wenn Ihr Kind schon einmal eine schwere Uberempfindiich-
Katsreakton (alergsche Reaktion) gegen rgendin anderes
Antiothum hatt. Dabel ke s Sch um einen Hafaus.
g ocerSchwelungen von Geich odr Hals genanden
P
+ wern Ihe Kind wahend der Einnahme sines Antibltlums
schon oitmal Probleme it dr Lober ocer Gelosuch (el
farbung der Hau hat
> Wenden Sie Amnnclav richtbelrem Kindan, wenn ine
ieser Aussagen auf Ihr Kind z n Sie vor d
Santong von AmoxiGi i o A oo Apolveter
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinshmen
m Azt adr Apotheker,bevorSie
brmen, wem e

ber
+ wegen Laber- oder Nierenproblemen behandelt wird
« nur unregelmabig Wasser lasst

+ Vondon Slo AmosiCi mhs angor s 2 Wochen be e
Kind . Suchen Senoch ol hen Az au,wenn hr Kind
sich noch nicht besser 0

Bitte schitteln Sie die Flasche vor jeder Anwendung gut, Sie

entleeren oder zur Einnahme auf einen Liffel geben. Bei der di-

eKten Gabe i den Munc solts das Kind aufrsct szen. Dis

Spre wid am bosten langea gogen do ot der Wan-
ontioort, damit sch das Kind ot verschiuokt

Wenn Sie eine gréBere Menge von AmoxiClav ange-
wendet haben, als Sie sollten

AmoxiCiav bei lhrem Kind
kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder Durch-
fal) oder Krampanfalen kormmen Kortaldleren Si <0 schell
wie mgich Ihren Arzt. Nehmen Sie den Umkarton des Arzr
mittels mit und zeigen Sie diesen dem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von AmoxiClav vergessen

Wenn Sie elne Anwendung bei Ihrem Kind vergessen haben,

Arz
oder Apotheker, wenn Sie b eine dieser

Dosis an, denken. Sie dirfen

Aussagen auf Ihr Kind zutrf,

der die Infektion Ihres Kindes verursacht, In Abhngigkeit von

ann threm
XClav oder ein anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustéinde, auf die n miissen

Dosis warten.

Wenden Sie AmoxiClav So lange bai Ihrem Kind an, bis die Be-
handlung abgeschlossen it auh wetn s sich beres besser

. konnen die-

achter
AmoCiay kann bestehende Zustinde oder zu

se dazu fihren,

al

. Krampfanfalle und
darms in.

Wahrend Ihr Kind AmoxiClav einnimmt, missen Sie auf be-

wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.

sind

2u verringern. Siehe
Sen in Abschnitt 4.

‘Biut- und Urin-Untersuchungen
Wenn be Invem Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein Test

Welche
méglich?
Vi alls Arznsimitel kann auch dieses Arznimitts! Nebenir-

Kungen habe. di abar it be jsdem autsten missen.im
fr Anwendung

Lbervere) oder eine Untersuchung des Utns vorgenommen
erden, missen S Arzt oger das Plegepersonal dariber

e don olganan Neommirngen kormen,

1 die Sie achten missen

gl Amox-c\av e

einflussen ki
Einnahme von AmoxiClav zusammen mit anderen
Arzneimitt

n Sio Inren Arzt oder Apotheker wenn Inr Kind andere
Avenaiminal smmtanwendor Kirilch andere Areadmite

« Hautausschiag

violetten erhabenen Flecken auf der Haut 2uern kann, aber
auch andere Korperbereiche betreffen kann

« Fieber, Gelenkschmerzen, vergrsBerte Lymphknoten im Be-
rch von Hals, Achsalatia odr Loisengogend

mittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Ihr Kind

gttt
* Kollaps

Gicht) mit Amo-

,ist dio dass s eine
allergische Hautreakiion haben wid.

Die gleichzeitige Einnahme von Probenecid (zur Behandiung

sein knnen (Kounis-Syndrom)

Anzeichen bel Ihnem Kind auftitt. Wenden Sie AmoxiClav

wird nicht empfohien.

Wenn Ihr Kind ein Arzneimittel 19 von Blutgerinn-
Soin s Warfari) gomoisam mit Amox(Ciav S, snc

Penicillne kinnen die Ausscheidung von Methotrexat (einem

Eine Exttding des Desaams, i wissigen Dutchfal n ot
Regel mit Blut und Schieim verursacht, Magenschmerzen u
oder Fieber

Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen Im Bauchraum ha-
b

wirkungen fhren kann.

Acne (DES)

DIE:

tierten Organen) besinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

to A
den Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnahme des Arznei-
mitels Leth

schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

e
Apotheker um Rt

artam, Benzylalkohol, Schwe-
foldioxid, Sorbita, Glucose, Kalium und Natrium.

AmoriClay et 1.7 m | zubereiteter Sus-
persion. Aspartam it ains Quels 0 Phenyalani und kam
Cemaich s wo I Kid Sine Pheryheranote (W0 et
eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenyialanin

diese Beschwerden bei Ihrem Kind auftreten. )

Sehr haufige Nebenwirkungen
Kann meh a1 von 10 Behandelten betrften

+ Durchfall (oei Enwachsenen)

Haufige Nebenwirkunge

Kann b5 20 14on 10 Benandaten bete

B riakion Gandicn - Heiopte mestion m Berich von

anreichert, weil dor Korpe

2ube-

heide, M
, Obsket, insbssondare b Ematine hoher Dosen

roiteter Suspension.
Benzylakohol ke alegische Reaktonen hervorten

eylalkohol wurde mit d rwisgender Neben-
wlvkungen snsenieien Nemprosiomon (oo gorapmes -Gos-
ping- ') bel Kleinkindern in

iner Mahizeit ain, wenn Sie hier-
> Sonbanoton e

« Erbrechen

+ Durchfall (oei Kindern)

Hondon S Gieses Azneimitlrich boi e neugeborenen
den

Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Juckrei

fohien.

*+ Erhabener juckender Haulausschiag Quaddelr)

ren)

et langor s ane B n. s 2 Arvaton s Arves
oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stilen oder wenn Sie an einer

Lber- oder Nierenerkrankung leden, fragen Sie Ihren Arzt oder

Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Krper groBe Mengen Ben-

* Schwinder
* Kopfschmerzen

elegerich afrtende Nebenwhungen diesich i Untersi-
chungen ds Bhes zogon o

{s0 genannte “metabolische Azidose’).
Schwefeldioxid kann seften schwere Uberempfindiichkeitsre-

aktionen und eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospas-
men) hervorrufen.

ey als Hinweis aufsne Labroenadigung

Seftene Nebenwirkungen

Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

+ Hautausschiag, moglcherweise it Blasen, der wie kleine Ziel-
scheiben aussieh (zentraler dunkler Fleck mit umgebendem

Di I zuberelte-
ter Suspension.

lav bei Ihvem Kind erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt an
‘wenn hnen bekannt ist, dass Inr Kind unter einer Unvertraglich-
kel gegeniiber bestimmten Zuckern leidet.

AmoxiCla enthalt

* Kalium, aber weniger s ol (39 mg) Kl pro Dose,
d.h., es ist nahezu kaliumf

thema multforme)

wirkung bei Ihrem Kind auftritt.

zoigen iGrnon

~ Nicrige Anzah der weiben Blukérperchen
Haufigkeit nicht bekannt

. Nalrlnm
.., o8 st nahezu natrumiter.

3 Wie ist

« Allergische Reaktionen (siehe oben)
+ Entzuindung des Dickdarms (siehe ober)

+ Entaiindung der Haute, die das Gehirn und das Rickenmark

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bel Inrem Arzt oder Apotheker
ach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

* Schwerwiegende Hautreaktionen:
- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschalen
er Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Go-

eine schwerwisgendere Form, die ein ausgedshntes
oo der ok (o as 50 % ey KpoonrTache)

‘dartber

fohien. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um R,
er mit einem Kirpergewicht unfer 40 kg

o
Blasen

Fotr schuppandor Haausschlag mit Bl untr dr
Haut und Blasen (pustulGses Exanthe)

 Crppaamiche Symetome mit Hautagsscriag, Fiebor, o-

Kindes in Kiogramm (kg) berechnet.
* Azt wird Inen Areisng geben, e vl ATxClav S
hrem Kind verabreichen sol

lich erhohter Spiegel der weiBen Blutzelien [Eosinophie]
und der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophi-
lie und systemischen Symptomen [DRESS])

Fortsetzung auf der Rilckseite >>

asar7212



B.nicht

2o Nebenwrkungen bl lrem Kind o ber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inver Apo-

+ Reaachisg o angeeraneton Bltschen it znt.  tho, ie Gas Avinamite 50 antsrgen B e S oo Mo
‘g oder ahniich (incare IgA- Sie tragen damit Unwelt bel

heit)
« Eratnaung dor Laber Gopat) neimittelentsorgung,
‘Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilrubins ei-
ner von der Leber gebildeten Substanz) im Blut, was eine

Inhalt der Packung und weitere

Kindes vemvsachen Kanr Informationen
+ Entzindung von Nierenkandlch
? Ve s Bernn Was AmoxiClay enthiit
« Ober Die Wirkstoffe sind Amoxicilin und Clavulansaure.
: K’a"‘p'a“'a“e (bei Personen, die hohe Dosen von AmoxiCIav 1 i geprauchsfertige Suspens\on enthalten 80 mg Amochnlm

als und 11,4 s Claw.

. aussehende Zun lansaure, Kallumsalz.
e von e o K der Regel drch Zih-

neputzen entfernbar Die sonstigen Bestandeile si

Aspartam, Gitronenséure, eusupn Eur), Natriumcitrat, geféltes

Nebenuitungen, diesich n Urtersuchungen des Bltes oder S, Takur, ffe (Zitrone, Pfirsich-Aprikose,
Urins zegen kon ranon, onhdlon Serweracien, Suscors, Somiol nd Ben:
szahi dor weiBen 2ylalkohol)

* Nesigs Ancal e rolen  Bntkehen (amohoche Ar-
mie) Wie AmoxiClav aussieht und Inhalt der Packung

Meldung von Nebemwirkungen AmoxiClay ist ein cremefarbenes Pulver.

P My G Ao olgondnPacgm i,

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem * 1 Flasche zu 22,4 ar Fulvev zur Herstellung von 140 mi Sus-

Bundssinti i Arnoimitel nd Modprodivte pension zum Einnat

akovigia "  2Faschon e iy g Pulver 2ur Herstelung von 2 x 100 mi
Kor oo sogarAles Suspension zum Einn
056175 Bomn -+ SPhecnonzar 12 g Pu\vsv 2ur Herstllung von 3 x 70 mi
Website: itp://wwwbfarm.do Suspension zum Einnehmy

+ 2 Flbschon s jo 22,4 g Puer 2ur Herstellung von 2 x 140 ml
Einnehmer

. dass mehe formatonn Obercle Sichahet deses

betra
Reznamitols 2o verigung gestot Es werden moglcherwels rcht al Packungegraden i cen

Verkehr gebrac
5 Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH
Wie ist %
irch
1 Kinder unzuga el
Sl dten das Aczroitlcach don af e Unkrton
e Etiktt nach verwendbar bis* oder verw. bis* anges s
1
Ziht sich auf den etzten Tag des angegebenen Mons. P mestrabe 10
Dl Flsoro it da Putr 2t Hortlung oinerSuspondon Gt
m Einnehmen nicht ber 25
e zabertets Susponsin st Kinochank G -8 Q- _
se wurde zuletzt
Sind nicht verwendete Reste zu vernichen. im Januar 2025.
Hinwels / medizinische Aufkaru
a S i gagen il nektoren unvirkan,
Manchmal spricht Infekton icht auf Einer der is, dass
die Baklerien, welche de i Antiiotiur sind. Dies bedeutel,
Bakterien kennen aus verschiedenen Griinden gegendber Anibitia resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von Antbiotika
Ko e, e sk e, dace Bakrn esent .
Wenn tne Azt ) gedach, behandein
Hinweise vird hefen, o Baktorion, weiche die Wirkung -
binden konnen, zu verhindern.
1. Es st sehr wichtg, dass Sie ton und fir diericiige Dauer sinneh-
Y und potheker,
o | was nicht vrstehen
= |2 3 for e Be-
= | handiung der Infektion verwenden,fir cie s verschrieben wrde.
=] biotka einnehmen, . sebst Infek-
tion hatten.
a \ nt o
wie von I
Entsorgung
Hinweis fir den Apotheker
von Einnehmen werden 63,7 ml Wasser benligt
g
125 mi a
Suspension selbst zubereiten
1 uver in der Flasche urz aut. rich an, wenn vor der Zu-
berolung noch Pulverumpen i de Fascho sicnoar sind
Verschluss der Deckels.
> d [
Fall von Undichtheften (z. . Flasche),
2.Filln Sie die Flasche mit kaltem Trinknasser i Ungelae 1 m unir i Nerkerung aut dem Exket foh—
Zur Krtoleder o nllen e de Fasohe n Auge
3. Schieden oty 2u erkennen sind. Zur Kontrole halten
Gas Licht, a, folt
man langsam mit kltem Marki i dem Etiett . verschient die Flasche
a Adapie  den Adapter volstandig hin-
einzucriicken, kénnen Sie dio Der Adaptor verbindet Fla-
sche und verblelot im
Flaschenhals. Schi die Fasche.
Nach a
Wenden Sie e gebrauchsfetige Suspension nicht an, wenn sie icht weiBich st
Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension
6. Gffnen Sie die Sie die in Adapt bis
2um Anschlag n der Sprize stecken
7. zurver-

aransien Argah der Miller ) i ten. Zeigen sch Latlaseh i .faezogenen Saf,don Koloen wieder i ie Sprize
driicken und erneut langsam fil
Steten au

ot

Hinweis:
Zur korrekten Ab der Dosis mit beachten:
e Dosis hier ablesen

Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension

ten Gabe in Kind bostt
leert, Gamit sich das Kind nicht verseniuckt

auf sinen Lol geben. Bei der direk-
Wange ent.

VerschiieBen Sie dis Flasche nach jedem Gebrauch gu.

Reinigen und Entieeren mit Kiarem Wasser.

Die folgende Tabelle gt einen Anhaltspunkt i die Dosisrung der Suspension mit der Dosierspritze.
(i 19 Amoxicilln und 11,4 mg Clavulanséure)

Einzeldosis
Ubiche Dosis| Ermonte Dosis
Ungefahres Alter (ka) Y bis 10 mg
5 ¥ 9
inml inmi
[ 2xtgl T mbs2xig.2ml -
6 - 24 Monate 8-9 2x1gl 125 mibis 2 xtg. 25 ml -
-1 2xtgl 1,5 mi bis 2x gl 3 ml -
12-18 2xtgl2mbis2x1g. 35 ml 2xtgl575m
15 2191, 2,25 mi bis 2 x gl 4,25 ml 2xtgl 625 m
2-6Jahre 6-17 219125 ml bis 2 x 1l 4,75 ml 2xtgl7m
19 2x1g 2,75 mibis 2 x tgl. 5l 2xtg 8 m
20-21 2xtg.3mibis 2 xtgl. 6l 2xtglom
22-23 2xtgl 35 mibis 2x gl 6,5 m 2xig.975m
21-26 2xtg 4mibis 2xtgl. 7 ml 2xtgttm
2729 2xig. 45 mibis2xtgl Bl 2xtgizm
6-12 Jahre 30-32 2x1g. 5 mibis 2 tgl. 8,75 ml 2x1g. 1325 m
335 2x1g 525 mibis2x gl 95 ml 2xigl 1475 m
338 2x1g1. 5,75 ml bis 2 x1g1. 105 ml 2xtg16m
3940 2xtgl 6 mibis 2 xigl 1125 m 2xtgi7m
“Fir 2 Jahren zur Verfligung.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

asar7212





