GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Clavamox Duo - Trockensaft
Wirkstoffe: Amoxicillin/Clavulansaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Clavamox und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clavamox beachten?
Wie ist Clavamox anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clavamox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST CLAVAMOX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Clavamox ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtdten von Bakterien, die Infektionen verursa-
chen. Es enthalt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansaure. Amoxicillin gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Penicilline” genannt werden und die manchmal unwirksam
(inaktiv) werden kdnnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansaure) verhindert dies.

Clavamox wird bei Kleinkindern und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

2.

Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhdhlen
Atemwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen einschlief3lich Infektionen im Zahnbereich
Knochen- und Gelenksinfektionen

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLAVAMOX BEACHTEN?

Clavamox darf bei lhrem Kind nicht angewendet werden

wenn |hr Kind allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist

wenn |hr Kind schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reak-
tion) gegen irgendein anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es sich um einen Hautaus-
schlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.

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

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



Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Clavamox angewendet wird, wenn lhr
Kind:

) Pfeiffer’'sches Drisenfieber hat

. wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt wird

o nur unregelmafig Wasser lasst

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

In bestimmten Fallen kann lhr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der die Infektion lhres Kindes
verursacht. In Abhangigkeit von den Ergebnissen kann lhrem Kind eine andere Starke von Clava-
mox oder ein anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustinde, auf die Sie achten miissen

Clavamox kann bestehende Zustande verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fuhren. Diese schliefden allergische Reaktionen, Krampfanfalle und Entziindung des Dickdarms
ein. Wahrend lhr Kind Clavamox einnimmt, missen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das
Risiko von Nebenwirkungen zu verringern. Siehe ,Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen® in
Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei lhrem Kind Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blut-
zellen oder die Bestimmung der Leberwerte) oder eine Untersuchung des Urins vorgenommen
werden, mussen Sie lhren Arzt dartber informieren, dass lhr Kind Clavamox einnimmt. Dies ist
notwendig, weil Clavamox die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Clavamox zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn lhr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet,
karzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder bald andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden wird.

Wenn Ihr Kind Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit Clavamox einnimmt, ist die Wahrschein-
lichkeit groRer, dass es eine allergische Hautreaktion haben wird.

Wenn |hr Kind Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einnimmt, kann lhr Arzt entscheiden, die
Dosis von Clavamox anzupassen.

Wenn lhr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Clavamox einnimmt, sind mdglicherweise zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

Clavamox kann die Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Clavamox kann die Wirksamkeit von Mycophenolat-Mofetil (ein Arzneimittel, das die AbstoRung
transplantierter Organe verhindert) beeinflussen.

Clavamox enthilt Aspartam, Kalium, Natrium, Benzylalkohol und Maltodextrin (Glucose)

Dieses Arzneimittel enthalt 16,64 mg Aspartam (E-951) pro 5 ml. Aspartam ist eine Quelle fur Phe-
nylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene an-
geborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichtert, weil der Korper es nicht ausreichend
abbauen kann. Zur Beurteilung der Anwendung von Aspartam bei Sauglingen unter 12 Wochen
liegen weder praklinische noch klinische Daten vor.

Dieses Arzneimittel enthalt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro 5 ml der zube-
reiteten Suspension, d.h. es ist nahezu ,kaliumfrei*.




Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml der zubereiteten Suspen-
sion, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthalt Spuren von Benzylalkohol (enthalten im Erdbeeraroma). Benzylalkohol
kann allergische Reaktionen hervorrufen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen bzw. an einer Le-
ber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem
Korper grofle Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so
genannte ,"metabolische Azidose™). Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3
Jahren) nicht langer als eine Woche an, aulRer auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Dieses Arzneimittel enhalt Maltodextrin (Glucose, enthalten im Erdbeeraroma). Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn lhr Kind, bei dem dieses Arzneimittel angewendet werden soll, schwanger ist oder stillt, oder
wenn Sie vermuten, dass es schwanger ist oder beabsichtigt, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlichtigkeit beein-
trachtigen.

Clavamox kann Nebenwirkungen verursachen, die die Verkehrstlichtigkeit beeintrachtigen kénnen.
Patienten, die Clavamox einnehmen, dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

3. WIEIST CLAVAMOX ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit dem Arzt Ihres Kindes an. Fra-
gen Sie beim Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariiber
o Diese Suspension wird gewohnlich nicht fur Erwachsene und Kinder mit einem Kdérperge-
wicht von 40 kg und dartiber empfohlen. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kinder mit einem Koérpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen werden auf Grundlage des Korpergewichtes des Kindes in Kilogramm berechnet.

o der Arzt wird lhnen Anweisung geben, wieviel Clavamox Sie Ihrem Kind verabreichen sollen.

o Verwenden Sie die beigefugte Dosierspritze (oder Messloffel), um lhrem Kind die korrekte
Dosis zu verabreichen.

o Ubliche Dosis: 25 mg Amoxicillin und 3,6 mg Clavulanséure bis 45 mg Amoxicillin und 6,4 mg
Clavulansaure pro Kilogramm Koérpergewicht am Tag, aufgeteilt auf zwei Gaben anzuwen-
den.

. Erhohte Dosis: bis zu 70 mg Amoxicillin und 10 mg Clavulansaure pro Kilogramm Kérperge-
wicht am Tag, aufgeteilt auf zwei Gaben anzuwenden.

o 1 ml Suspension enthalt 80 mg Amoxicillin und 11,4 mg Clavulansaure.

Hinweis fiir den Arzt: Sie finden ein Berechnungsbeispiel gemal den Dosierungsangaben am
Ende dieser Packungsbeilage.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

o Wenn lhr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis moglicherweise reduziert werden. Eine
andere Starke oder ein anderes Arzneimittel kann von lhrem Arzt gewahlt werden.

o Wenn lhr Kind Leberprobleme hat, kann es sein, dass haufiger Blutuntersuchungen vorge-
nommen werden, um die Funktion der Leber zu Uberwachen.
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Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

) Die Flasche vor jeder Anwendung immer gut schitteln.

o Anwendung zu Beginn oder kurz vor einer Mahlzeit.

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

o Wenden Sie Clavamox nicht langer als 2 Wochen bei lhrem Kind an. Suchen Sie noch einmal
lhren Arzt auf, wenn lhr Kind sich noch nicht besser fiihlt.

Eine Anleitung, wie die Dosierspritze zu verwenden ist, befindet sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clavamox angewendet haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Clavamox bei Ihrem Kind angewendet haben, kann es zu Magenproblemen (Ubel-
keit, Erbrechen oder Durchfall), Stérungen des FlUssigkeits- und Elektrolythaushalts oder Krampf-
anfallen kommen. Kontaktieren Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt. Nehmen Sie den Umkarton
bzw. die Flasche des Arzneimittels mit und zeigen Sie diese dem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Clavamox vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung bei Ihrem Kind vergessen haben, wenden Sie die Dosis an, sobald Sie
daran denken. Sie dirfen die nachste Dosis dann nicht zu frih anwenden, sondern sollten an-
schlieRend etwa 4 Stunden mit der Anwendung der nachsten Dosis warten.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn |hr Kind die Einnahme von Clavamox abbricht

Wenden Sie Clavamox so lange bei lhrem Kind an, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch
wenn es sich bereits besser flhlt. Ihr Kind bendétigt fir die Bekdmpfung der Infektion alle verordne-
ten Dosen. Wenn einige Bakterien Uiberleben, kénnen diese dazu fiihren, dass die Infektion erneut
auftritt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen:

o Hautausschlag

o Entziindung von Blutgefalien (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken
auf der Haut auf3ern kann, aber auch andere Kérperbereiche betreffen kann

. Fieber, Gelenksschmerzen, vergroRerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhdhle o-
der Leistengegend

o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angio6dem), die Atemprobleme verursa-

chen

Kollaps

= Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Ihrem Kind
auftritt. Wenden Sie Clavamox nicht mehr an.

Entziindung des Dickdarms



o Entziindung des Dickdarms, die wassrigen Durchfall in der Regel mit Blut und Schleim ver-
ursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber

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

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

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)
. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen
— Wenden Sie Clavamox vor einer Mahlzeit an, wenn lhr Kind hiervon betroffen ist.
o Erbrechen
o Durchfall (bei Kindern)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Hautausschlag, Juckreiz

erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)

Magenverstimmung

Schwindel

Kopfschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen kdnnen:
o Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme) als Hinweis auf eine Le-
berschadigung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

) Hautausschlag, méglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring au3en herum —
Erythema multiforme)

=  Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei lhrem Kind auftritt.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen kdnnen:
. niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
o niedrige Anzahl der weilRen Blutkérperchen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
o allergische Reaktionen (siehe oben)

) Entzindung des Dickdarms (siehe oben)

o Entzindung der schitzenden Membran, die das Gehirn umgibt (aseptische Meningitis)

o schwerwiegende Hautreaktionen:

— ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschalen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie
eine schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschélen der Haut (mehr als 30 %
der Kdrperoberflache) verursacht (toxische epidermale Nekrolyse)

— ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bullése exfoliative
Dermatitis)

— roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuléses
Exanthem)

— grippeadhnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Driisen und anor-
malen Blutwerten (einschliefl3lich erhéhtem Spiegel der weillen Blutzellen [Eosinophilie]
und der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Sympto-
men [DRESS])

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich Fieber, Hautausschlag, Gelenks-
schmerzen und anormale Blut- und Leberfunktionstests (das kénnen Zeichen fir eine Multi-
Organ Uberempfindlichkeitsreaktion, ein sogenanntes DRESS Syndrom, sein)
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e Ubermaliges Wachstum von gegen Clavamox unempfindlichen Organismen

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

o Entziindung der Leber (Hepatitis)

o Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten

Substanz) im Blut, was eine Gelbfarbung der Haut und der weilen Augenabschnitte lhres

Kindes verursachen kann

Entzindung von Nierenkanalchen, akutes Nierenversagen

Verzégerung der Blutgerinnung

Uberaktivitat

Krampfanfélle (bei Personen, die hohe Dosen von Clavamox anwenden oder Nierenprob-

leme haben)

. schwarze, behaart aussehende Zunge

o Verfarbung von Zahnen (bei Kindern), in der Regel durch Zahneputzen entfernbar

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes oder Urins zeigen kdnnen:
o starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkorperchen

o niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hamolytische Anamie)

o Kristalle im Urin

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdonnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. WIE IST CLAVAMOX AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Pulver: Nicht tber 30 °C lagern.

Zubereitete Suspension: Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Die zubereitete
Suspension ist 7 Tage haltbar.

Dieses Arzneimittel soll nicht verwendet werden, wenn vor der Zubereitung Pulverklumpen in der
Flasche sichtbar sind.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/dem Etikett nach ,Verwendbar
bis“/,Verw.bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.



6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Clavamox enthalt

- Die Wirkstoffe sind Amoxicillin undClavulansaure.
Jeder ml der zubereiteten Suspension enthalt 80 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) und
11,4 mg Clavulansaure (als Kaliumclavulanat).
5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 400 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) und
57 mg Clavulansaure (als Kaliumclavulanat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Kolloidales wasserfreies Silicium, Xanthan-Gummi, Erdbeer-
Aroma (enthalt Benzylalkohol, Maltodextrin und Propylenglycol [E-1520]), Crospovidon, Aspar-
tam (E-951), Siliciumdioxid, Carmellose Natrium.

Wie Clavamox aussieht und Inhalt der Packung

Clavamox Duo — Trockensaft ist ein weildes bis hellgelbes Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen. Nach der Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspension weil} bis hellgelb.
Das Pulver ist verpackt in einer Braunglasflasche zu 60 ml, 100 ml oder 180 ml mit einem (normalen
oder kindersicherem) Schraubverschluss aus Polyethylen/Polypropylen mit einer Versiegelungs-
membran.

Die Packung enthalt entweder eine Dosierspritze (mit Markierungen von 0,5 ml bis 5 ml) mit einem
Adapter aus Polyethylen/Polypropylen oder einen Messléffel (mit Markierungen bei 1,25 ml, 2,5 ml
und 5 ml) aus Polypropylen.

Nach Zubereitung enthalt die Flasche 35 ml, 70 ml oder 140 ml eines weif3en bis hellgelben Flus-
sigkeitsgemisches, das Suspension genannt wird.

PackungsgréRen:

1 Flasche mit 5,7 g Pulver (zur Herstellung von 35 ml Suspension).

1 Flasche mit 11 g Pulver (zur Herstellung von 70 ml Suspension).

1 Flasche mit 22 g Pulver (zur Herstellung von 140 ml Suspension).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Z.Nr.: 1-22155
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Marz 2021.

Hinweis/medizinische Aufklarung

Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen verwendet. Sie sind gegen virale Infek-
tionen unwirksam.

Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine Antibiotikabehandlung an. Einer der hau-
figsten Grunde daflr ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit auslésen, resistent
gegenuber dem verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie Uberleben kénnen und
sich sogar trotz des Antibiotikums vermehren.

Bakterien kdnnen aus verschiedenen Griinden gegenuber Antibiotika resistent werden. Der vor-
sichtige Einsatz von Antibiotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent
werden.




Wenn |hr Arzt Ihnen eine Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht, Ihre der-

zeitige Erkrankung zu behandeln. Die Beachtung folgender Hinweise wird helfen, das Auftreten

resistenter Bakterien, welche die Wirkung des Antibiotikums unterbinden kbnnen, 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 auf dem Etikett 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 fir die Behandlung der Infektion verwenden, fiir die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die flir andere Personen verschrieben wurden, selbst
wenn diese eine ahnliche Infektion hatten.

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

5. Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum Ubrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von
Ihrem Arzt angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ord-
nungsgemalien Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Zubereitung
Die Zubereitung der Suspension hat durch den Arzt oder Apotheker zu erfolgen:

Dieses Arzneimittel soll nicht verwendet werden, wenn vor der Zubereitung Pulverklumpen in der
Flasche sichtbar sind.

Nach dem Offnen des Schraubverschlusses ist sicherzustellen, ob die Versiegelung der Kappe
intakt ist und am Flaschenhals aufliegt.

1. Die Flasche schutteln, um das Pulver zu lockern.
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2. Drehen und entfernen Sie den Flaschenverschluss.

g

3. Ziehen Sie die Folie ab, um die Versiegelung zu entfernen.
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4. Die unten angegebene Menge Wasser hinzufiigen, die Flasche umdrehen und gut schitteln.
o 34 ml Wasser zur Zubereitung von 35 ml Suspension zum Einnehmen.
e 66 ml Wasser zur Zubereitung von 70 ml Suspension zum Einnehmen
o 132 ml Wasser zur Zubereitung von 140 ml Suspension zum Einnehmen

Alternativ die Flasche bis knapp unterhalb der Markierung auf dem Etikett mit Wasser flllen, um-
drehen und gut schitteln. Anschliel3end bis genau zu dieser Markierung mit Wasser auffiillen, um-
drehen und noch einmal gut schitteln.

Nach der Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspension weil} bis hellgelb.

Nach der Zubereitung soll das Arzneimittel nicht verwendet werden, wenn sich die Farbe der zu-
bereiteten Suspension von der zuvor beschriebenen unterscheidet.

Im Kihlschrank aufbewahren und vor jedem Gebrauch gut schiitteln.

Hinweise zum Gebrauch der Spritze:

Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension mittels Dosierspritze

1. Flasche unmittelbar vor jeder Enthahme gut schiitteln.

2. Beiliegenden gelochten Stopfen (Adapter) in den Flaschenhals driicken. Der Stopfen verbindet
die Dosierspritze mit der Flasche und bleibt im Flaschenhals.

3. Dosierspritze fest in die Offnung des Stopfens stecken. Der Spritzkolben soll dabei bis zum
Anschlag in der Spritze stecken.



4. Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze vorsichtig umdrehen. Den Spritzkolben langsam bis
zur verordneten Anzahl Milliliter (ml) nach unten ziehen. Bei Luftblasen im aufgezogenen Saft
den Kolben wieder in die Spritze dricken und erneut langsam fllen.

5. Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze wieder aufrecht stellen und die Spritze aus dem
gelochten Kolben ziehen.

Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension mittels Dosierspritze
6. Der Saft kann direkt aus der Dosierspritze in den Mund entleert werden oder zur Einnahme auf
einen Loffel gegeben werden. Bei direkter Gabe in den Mund soll der Patient aufrecht sitzen.
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7. Flasche nach jedem Gebrauch gut verschlief3en.

8. Die Dosierspritze nach der Einnahme durch mehrmaliges Fullen und Entleeren mit klarem
Wasser reinigen.

9. Im Kuhlschrank (2° C — 8°C) aufbewahren.

1"



Berechnungsbeispiel gemaR den Dosierungsangaben:

tibliche Clavamox Dosis in ml erhohte Clavamox empfohlene
Kinderdosis Kinderdosis Packungs-
kg Kérpergewicht kg Korpergewicht grofte
(empfohlener Dosisbereich: morgens abends (empfohlener Dosisbereich: (Reichweite;
28,6 - 51,4 mg/kg/Tag) bis max. 80 mg/kg/Tag) 7 Tage)
kg - 15kg 25ml | 2,5ml 6kg - 9kg 70 ml
(50,7 mg/kg) (30,5 mg/kg) (76,1 mg/kg) (50,8 mg/kg)
15 kg - 24 kg 25 ml A 9kg - 11,5kg 20 mi
(45,7 mg/kg) (28,6 mg/kg) (76,2 mg/kg) (59,6 mg/kg)
18 kg - 31kg e _ 1,5kg - 18kg oml
(50,8 mg/kg) (29,5 mg/kg) (79,5 mg/kg) (50,8 mg/kg)
27 kg - 40kg 75ml | 75m | 8ka - 23kg 140 ml
(50,8 mg/kg) (34,3 mg/kg) (76,2 mg/kg) (59,6 mg/kg)
35,6 kg - 40ke 10ml | 10ml 23kg - 35kg 140 ml
(51,3 mg/kg) (45,7 mg/kg) (79,5 mg/kg) (52,2 mg/kg)
125ml | 12,5 ml 29kg - 40 kg 1x70ml+
(78,8 mg/kg) (57,1 mg/kg) 1x 140 ml

Skalierung der Dosierspritze: 0,5 bis 5 ml (in 0,1 ml-Schritten)
0,1ml=914mg|0,5ml=457mg|1ml=91,4mg| 5 ml=457 mg
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