Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AmoxiHEXAL® forte Saft

500 mg/5 mi

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Amoxicillin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AmoxiHEXAL forte Saft und wofir wird er angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AmoxiHEXAL forte Saft beachten?

3. Wie ist AmoxiHEXAL forte Saft einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AmoxiHEXAL forte Saft aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist AmoxiHEXAL forte Saft und
wofiir wird er angewendet?

Was ist AmoxiHEXAL forte Saft?

AmoxiHEXAL forte Saft ist ein Antibiotikum. Der Wirkstoff
ist Amoxicillin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die ,,Penicilline” genannt werden.

Wofiir wird AmoxiHEXAL forte Saft angewendet?
AmoxiHEXAL forte Saft wird angewendet, um von Bakterien
verursachte Infektionen an verschiedenen Stellen des Kor-
pers zu behandeln. AmoxiHEXAL forte Saft kann auch in
Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet wer-
den, um ein Magengeschwdir zu behandeln.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von AmoxiHEXAL forte Saft beach-
ten?

AmoxiHEXAL forte Saft darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Penicillin, Benzyl-
alkohol, Schwefeldioxid oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

¢ wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion gegen
irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es
sich um einen Hautausschlag oder Schwellungen von
Gesicht oder Hals gehandelt haben.

Nehmen Sie AmoxiHEXAL forte Saft nicht ein, wenn eine
dieser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor der Ein-
nahme von AmoxiHEXAL forte Saft mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

AmoxiHEXAL forte Saft einnehmen, wenn Sie

o Pfeiffer'sches Drisenfieber haben (Fieber, Halsschmer-
zen, geschwollene Driisen und extreme Midigkeit),

¢ Nierenprobleme haben,

e nur unregelmasig urinieren.

Sprechen Sie vor der Einnahme von AmoxiHEXAL forte Saft
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei lhnen:

e Urin-Tests (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Be-
stimmung der Leberwerte,

e Estriol-Tests (werden wéhrend der Schwangerschaft ver-
wendet, um die Entwicklung des Embryo/Fetus zu kont-
rollieren)

vorgenommen werden, informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-

theker dartiber, dass Sie AmoxiHEXAL forte Saft einneh-

men. Dies ist notwendig, weil AmoxiHEXAL forte Saft die

Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von AmoxiHEXAL forte Saft mit ande-
ren Arzneimitteln

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

* Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit
AmoxiHEXAL forte Saft einnehmen, ist die Wahrschein-
lichkeit groBer, dass Sie eine allergische Hautreaktion ha-
ben werden.

e \Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) einneh-
men, kann |hr Arzt entscheiden, die Dosis von Amo-
xiHEXAL forte Saft anzupassen.

e \Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinn-
seln (wie Warfarin) einnehmen, sind méglicherweise zu-
satzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

¢ Wenn Sie andere Antibiotika einnehmen (wie Tetracycli-
ne), kann AmoxiHEXAL forte Saft weniger wirksam sein.

e Wenn Sie Methotrexat (verwendet in der Krebsbehand-
lung und bei schwerer Psoriasis) einnehmen, kann Amo-
xiHEXAL forte Saft die Nebenwirkungen verstarken.

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 Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

AmoxiHEXAL forte Saft kann Nebenwirkungen verursachen
und diese Beschwerden (wie allergische Reaktionen,
Schwindelgefuihl und Krampfe) kénnen Ihre Verkehrstiich-
tigkeit beeintréchtigen.

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl
fuhlen.

AmoxiHEXAL forte Saft enthalt Aspartam, Natri-
umbenzoat, Benzyalalkohol, Sorbitol, Schwefel-
dioxid und Glucose

AmoxiHEXAL forte Saft enthalt 1,7 mg Aspartam pro ml
Suspension.

Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schédlich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine sel-
tene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin an-
reichert, weil der Kdrper es nicht ausreichend abbauen kann.

AmoxiHEXAL forte Saft enthalt 0,028 mg Sorbitol pro ml
Suspension.

Dieses Arzneimittel enthélt 1,42 mg Natriumbenzoat pro ml
Suspension.

Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut
und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen)
verstarken.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro ml Suspension, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

Dieses Arzneimittel enthélt nicht mehr als 0,6 mg Benzyl-
alkohol pro ml Suspension.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Ne-
benwirkungen, einschlieBlich Atemproblemen (so genann-
tes ,Gasping- Syndrom*) bei Kleinkindern in Verbindung
gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem neugebore-
nen Baby (jlinger 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
lhres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lnrem Korper groBe
Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen
verursachen kénnen (so genannte ,,metabolische Azidose").

Bitte nehmen Sie AmoxiHEXAL forte Saft erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden. 1 ml Suspension enthalt 0,136 mg Glucose.
Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten mussen, sollten Sie
dies bertcksichtigen.

AmoxiHEXAL forte Saft kann schadlich fur die Z&hne sein
(Karies).

Wie ist AmoxiHEXAL forte Saft ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lnrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Schiitteln Sie die Flasche gut vor jeder Dosis.
¢ Teilen Sie die Dosen gleichmaBig lUber den Tag auf, mit
einem Abstand von mindestens 4 Stunden.
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Die empfohlene Dosis betréagt:

Kinder mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen wurden abhéngig von dem Koérpergewicht der

Kinder in Kilogramm errechnet.

e |hr Arzt wird Sie beraten, wie viel AmoxiHEXAL forte Saft
Sie lhrem Baby oder Kind geben sollen.

¢ Die Ubliche Dosis betragt 40 mg bis 90 mg pro Kilogramm
Korpergewicht pro Tag, angewendet in zwei oder drei auf-
geteilten Dosen.

¢ Die maximal empfohlene Dosis betréagt 100 mg pro Kilo-
gramm Koérpergewicht pro Tag.

Eine Dosierungstabelle zur Dosierung mit der beigefiigten
Dosierspritze und Angaben zur Herstellung der gebrauchs-
fertigen Suspension finden Sie am Ende der Gebrauchsin-
formation.

Erwachsene, altere Patienten und Kinder mit einem Kérper-
gewicht von 40 kg oder mehr
Diese Suspension wird Erwachsenen und Kindern tber
40 kg normalerweise nicht verschrieben. Fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, kdnnte die Dosis niedri-
ger als die Ubliche Dosis sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von AmoxiHEXAL
forte Saft eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel AmoxiHEXAL forte Saft eingenommen ha-
ben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall) oder Kristallbildung im Urin kommen, die sich
durch triiben Urin oder Probleme beim Urinieren bemerkbar
machen kann. Kontaktieren Sie so schnell wie méglich lhren
Arzt. Nehmen Sie das Arzneimittel mit und zeigen Sie es
dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von AmoxiHEXAL forte

Saft vergessen haben

e Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
die Dosis ein, sobald Sie daran denken.

e Nehmen Sie die nachste Dosis nicht zu friih ein, sondern
warten Sie etwa 4 Stunden, bevor Sie die ndchste Dosis
einnehmen.

¢ Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wie lange sollten Sie AmoxiHEXAL forte Saft ein-

nehmen?

e Nehmen Sie AmoxiHEXAL forte Saft so lange ein, wie es
lhr Arzt Ihnen verordnet hat, auch wenn Sie sich bereits
besser fiihlen. Sie bendtigen flr die Bekdmpfung lhrer
Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien
Uberleben, kdnnen diese dazu flihren, dass die Infektion
erneut auftritt.

e Wenn Ihre Behandlung abgeschlossen ist und Sie sich
dann immer noch unwohl fiihlen, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen.

Soor (eine Hefepilzinfektion feuchter Kérperregionen, wel-
che Schmerzen, Jucken und weiBen Ausfluss verursachen
kann) kann entstehen, wenn AmoxiHEXAL forte Saft tiber
einen langen Zeitraum angewendet wird. Wenn das pas-
siert, informieren Sie lhren Arzt.

Wenn Sie AmoxiHEXAL forte Saft fiir eine lange Zeit einneh-
men, wird Ihr Arzt zuséatzliche Tests durchfiihren, um zu kon-
trollieren, ob lhre Nieren, Leber und Blut normal arbeiten.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen
bemerken, nehmen Sie AmoxiHEXAL forte Saft nicht wei-
ter ein und wenden Sie sich sofort an einen Arzt - Sie
koénnten dringend medizinische Versorgung benétigen:

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Allergische Reaktionen, die Symptome kdénnen sein:
Juckreiz der Haut oder Ausschlag, Schwellung des Ge-
sichts, der Lippen, der Zunge, des Kérpers oder Atem-
beschwerden. Diese kdnnen schwerwiegend sein und es
kam gelegentlich zum Tod.

e Hautausschlag oder stecknadelkopfgroBe, flache, rote,
runde Punkte unter der Hautoberflache oder kleinflachige
Blutungen der Haut. Das tritt bei allergischen Reaktionen
aufgrund von Entziindungen der BlutgefaBwénde auf.
Damit verbunden kénnen Gelenkschmerzen (Arthritis)
und Nierenprobleme sein.

e Eine verzdgerte allergische Reaktion kann gewéhnlich 7
bis 12 Tage nach der Einnahme von AmoxiHEXAL forte
Saft auftreten, einige Symptome sind: Hautausschlége,
Fieber, Gelenkschmerzen und VergréBerung der Lymph-
knoten, vor allem unter den Armen.

e Eine Hautreaktion, bekannt als “Erythema multiforme”,
bei der bei Ihnen Folgendes auftreten kann: juckende,
rétlich-violette Flecken auf der Haut, vor allem auf den
Handflachen oder auf den FuBsohlen, Nesselsucht-ahn-
liche, erhhte, geschwollene Bereiche auf der Haut, emp-
findliche Bereiche im Mund, in den Augen und im Intim-
bereich. Sie kdnnen Fieber haben und sehr miide sein.

e Andere schwere Hautreaktionen kdnnen sein: Verande-
rung der Hautfarbe, Beulen unter der Haut, Bléaschenbil-
dung, Pusteln, Abschalen der Haut, R6tung, Schmerzen,
Juckreiz, Schuppenbildung. Damit verbunden kénnen
Fieber, Kopfschmerzen und Kérperschmerzen sein.

e Grippedhnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber
und geschwollenen Driisen und anomalen Blutwerten
(einschlieBlich erhohter Spiegel der weiBen Blutzellen
[Eosinophilie] und der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS].

¢ Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen oder andere Sym-
ptome einer Infektion, oder wenn Sie leicht blaue Flecken
bekommen. Das kénnen Zeichen daftir sein, dass Sie ein
Problem mit den Blutzellen haben.

¢ Die Jarisch-Herxheimer-Reaktion, welche wahrend der
Behandlung von Borreliose mit Amoxicillin auftritt, ver-
ursacht Fieber, Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen und Hautausschlag.

¢ Entziindungen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall, der
manchmal Blut enthélt, Schmerzen und Fieber.

e Schwere Nebenwirkungen der Leber kénnen auftreten.
Das betrifft hauptsachlich Personen, die Uber lange Zeit
behandelt wurden, Manner und &ltere Personen. Sie
mussen lhren Arzt dringend aufsuchen, wenn Sie Folgen-
des bekommen:

- Schwere, blutige Durchfélle

- Blasen, Rotung oder kleinflachige Hautblutungen

- Dunklerer Urin oder blasserer Stuhl

- Gelbfarbung der Haut oder des Weien im Auge (Gelb-
sucht). Siehe auch bei Andmie unten, die zu Gelbsucht
fihren kann.

Das kann passieren, wahrend Sie das Arzneimittel einneh-

men oder bis zu einigen Wochen danach.

Wenn irgendetwas des oben Genannten auf Sie zutrifft,
nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und
wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Manchmal kénnen weniger schwere Hautreaktionen

auftreten wie:

¢ Ein leichter, juckender Ausschlag (runde, rosa-rote Fle-
cken), Nesselsucht-ahnliche, geschwollene Bereiche auf
den Unterarmen, Beinen, Handflachen und FuBsohlen.
Das tritt gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) auf.

Wenn Sie irgendetwas davon bemerken, sprechen Sie
mit lhrem Arzt, da die Einnahme von AmoxiHEXAL forte
Saft beendet werden muss.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46277352



Die anderen Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Hautausschlag

e Ubelkeit (Nausea)

e Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Ubelkeit (Erbrechen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen)

e Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder

in Hautfalten); Ihr Arzt kann eine Behandlung gegen Soor

verordnen.

Nierenprobleme

¢ Anfalle (Krampfe) zeigten sich bei Patienten, die hohe Do-
sen einnahmen oder Nierenprobleme hatten.

¢ Schwindel

e Uberaktivitat

Kristallbildung im Urin, die sich durch triiben Urin oder

Probleme oder Beschwerden beim Harnlassen bemerk-

bar machen kann. Achten Sie darauf, ausreichend viel zu

trinken, um das Risiko, diese Symptome zu bekommen,

zu reduzieren.

Die Zunge kann sich gelb, braun oder schwarz farben und

ein haariges Aussehen haben.

Oberflachliche Zahnverfarbungen. Gute Mundhygiene

kann helfen die Zahnverfarbungen zu verhindern, da die-

se Verfarbungen normalerweise durch Zahneputzen ent-

fernt werden kénnen.

Ein GbermaBiger Zerfall von roten Blutkorperchen, der

eine Form der Andmie bewirkt.

Symptome sind: Midigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmig-

keit, Schwindel, Blasse und Gelbfarbung der Haut und

des WeiBen im Auge.

e Geringe Anzahl an weiBen Blutk&rperchen

e Geringe Anzahl an Zellen, die bei der Blutgerinnung be-

teiligt sind

Das Blut kann l&nger brauchen als normalerweise, um zu

gerinnen. Sie kénnten das bemerken, wenn Sie Nasen-

bluten haben oder sich schneiden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar)
e Entziindung der Hirnhaut (Aseptische Meningitis)

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Schwefeldioxid kann selten schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flr 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 Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist AmoxiHEXAL forte Saft auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ oder
sverw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Pulver

Die Flasche fest verschlossenen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Zubereitete Suspension

Die zubereitete Suspension im Kihlschrank (2°C-8°C) la-
gern und innerhalb von 14 Tagen verbrauchen. Danach
sind nicht verwendete Reste zu vernichten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das im Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen 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 In-
formationen

Was AmoxiHEXAL forte Saft enthalt

Der Wirkstoff ist Amoxicillin (als Trihydrat).

1 Flasche mit 20 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Sus-
pension zum Einnehmen enthélt 10 g Amoxicillin (als Amo-
xicillin-Trihydrat).

5 ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 500 mg
Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Aspartam, Guar (Ph.Eur.),
Natriumbenzoat, Natriumcitrat, gefélltes Siliciumdioxid,
Talkum, Citronenséaure, Aromastoffe: Zitronen-Aroma (ent-
hélt Sorbitol (Ph.Eur.), Schwefeldioxid, Glucose), Pfirsich-
Aprikosen-Aroma (enthélt Sorbitol (Ph.Eur.), Schwefeldi-
oxid), Orangen-Aroma (enthéalt Benzylalkohol).

Wie AmoxiHEXAL forte Saft aussieht und Inhalt
der Packung

AmoxiHEXAL forte Saft ist ein weiBliches Pulver in Braun-
glasflaschen mit kindersicherem Schraubdeckel und Dich-
tungsmembran.

Der Packung liegt eine 5-ml-Dosierspritze bei.

PackungsgroBen:
e 1 Flasche mit 20 g Pulver zur Herstellung von 100 ml
Suspension

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 liberar-
beitet im Juli 2020.

Allgemeine Hinweise zur Anwendung von Antibiotika
Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen
angewendet. Sie sind gegen virale Infektionen unwirksam.
Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine
Antibiotikabehandlung an. Einer der haufigsten Griinde
daflr ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrank-
heit ausldsen, resistent gegen das angewendete Antibio-
tikum sind. Dies bedeutet, dass sie tUberleben kdnnen und
sich sogar trotz des Antibiotikums vermehren.

Bakterien kdnnen aus verschiedenen Griinden gegen An-
tibiotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von An-
tibiotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bak-
terien resistent werden.

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

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

2. Sie sollten kein Antibiotikum einnehmen, wenn es
nicht speziell fir Sie verschrieben wurde, und Sie soll-
ten es nur fir die Behandlung der Infektion anwenden,
fur die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fiir 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 lhrem Arzt an-
gegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht ver-
wendete Antibiotikum zur ordnungsgemaBen Entsor-
gung in eine Apotheke bringen.

Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension

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.

2. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss der Flasche
durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen
des Deckels.

=>Uberprifen Sie nach dem Entfernen des Schraubdeckels,
ob die Dichtungsmembran fest mit dem Flaschenrand ver-
bunden ist. Im Falle von Undichtheiten (z. B. Pulverspuren
auBerhalb der Flasche), verwenden Sie die Flasche nicht.
Entfernen Sie die Dichtungsmembran vollstéandig und
entsorgen sie diese. Flllen Sie die Flasche mit kaltem
Trinkwasser bis zur Ringmarke. Zur Kontrolle der Full-
héhe halten Sie die Flasche in Augenhdhe.

3. SchlieBen und schitteln 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. Wenn der Saft die Ringmarke noch nicht erreicht
hat, wiederholen Sie Schritt 2 und schitteln erneut.

Nach der Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspen-
sion zum Einnehmen weiBlich.

Wenden Sie die gebrauchsfertige Suspension nicht an,
wenn sie nicht weiBlich ist.

4. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in den
Flaschenhals. Sollte es lhnen nicht mdglich sein, den
Stopfen vollstandig hineinzudriicken, kdnnen Sie die Ver-
schlusskappe aufsetzen und zudrehen. Der Stopfen ver-
bindet die Dosierspritze mit der Flasche und verbleibt im
Flaschenhals. SchlieBen Sie die Flasche. Der Saft ist nun
gebrauchsfertig.
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Entnahme der gebrauchsfertigen Suspension

5. Vor jedem Gebrauch ist die Flasche kréftig zu schiitteln
und etwas stehen zu lassen, bis sich der auftretende
Schaum gesetzt hat.

6. Offnen Sie die Flasche und stecken Sie die Dosiersprit-
ze 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 Dosiersprit-
ze vorsichtig um. Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam
bis zur verordneten Anzahl der Milliliter (ml) nach unten.
Zeigen sich Luftblasen im aufgezogenen Saft, den Kol-
ben wieder in die Spritze driicken und erneut langsam
fullen. Wenn mehr als 5 ml pro Einnahme verschrieben
wurden, muss die Dosierspritze mehrmals gefillt werden.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosiersprit-
ze wieder aufrecht und ziehen Sie die Spritze aus dem
gelochten Stopfen heraus.

Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension

Der Packung liegt eine 5-ml-Dosierspritze bei.

Sie kdnnen den Saft 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 Innenseite 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 Fllen und Entleeren mit klarem Wasser.

Einen Anhaltspunkt fiir die Dosierung der gebrauchs-
fertigen Suspension bei Kindern gibt folgende Tabelle.

Dosierschema der gebrauchsfertigen Suspension AmoxiHEXAL forte Saft
(1 ml der gebrauchsfertigen Suspension entspricht 100 mg Amoxicillin.)

Dosierungsvorschlag in Milliliter (ml)
Gewicht Tage_s_dpsis . - -
des Ungefihres ﬁ(r)no;(l)cnlln/l;)(el Z-E'l_al tar?llche 3-|I1E1_al tart;:jllche
Kindes Alter 0-90 mg/kg innahme innahme
in k Koérpergewicht (nur im héheren
9 (KG) Dosierungsbereich
empfohlen)
40 mg/kg KG 90 mg/kg KG | 40 mg/kg KG 90 mg/kg KG
2-mal 1,25 ml 2-mal 2,5 ml 3-mal 0,8 ml 3-mal 1,5 ml
6-7,5 3-6 Monate 240-675 mg bis bis bis bis
2-mal 1,5 ml 2-mal 3 ml 3-mal 1 ml* 3-mal 2 ml
2-mal 3,5 ml 3-mal 2,5 ml
8-10 6-12 Monate | 320-900 mg 2-mal 2 ml bis 3-mal 1,25 ml bis
2-mal 4,5 ml 3-mal 3 ml
2-mal 2,5 ml 2-mal 4,5 ml 3-mal 1,5 ml 3-mal 3 ml
11-15 1-3 Jahre 440-1350 mg bis bis bis bis
2-mal 3 ml 2-mal 6,5 ml 3-mal 2 ml 3-mal 4,5 ml
2-mal 3,5 ml 2-mal 7 ml 3-mal 2,5 ml 3-mal 4,5 ml
16-20 3-6 Jahre 640-1800 mg bis bis bis bis
2-mal 4 ml 2-mal 9 ml* 3-mal 3 ml 3-mal 6 ml
2-mal 4,5 ml 3-mal 3 ml 3-mal 6 ml
21-30 6-10Jahre | 840-2700 mg bis * bis bis
2-mal 6 ml 3-mal 4 ml 3-mal 9 ml*
2-mal 6,5 ml 3-mal 4,5 ml 3-mal 9 ml
31-39 10-12 Jahre | 1240-3000 mg bis * bis bis
2-mal 8 ml 3-mal 5,5 ml 3-mal 10 ml*

* Fur diesen Dosierungsbereich stehen geeignetere Zubereitungen zur Verfligung.
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