Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Amoxicillin/Clavulansdure Micro Labs 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Amoxicillin/Clavulansaure

denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

opwNE

Inhalt der Packuna und weitere Informationen

1. Was ist Amoxicillin/Clavulansaure Micro
Labs und wofur wird es angewendet?

Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs ist ein Antibiotikum und
wirkt durch das Abtéten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthalt zwei verschiedene Wirkstoffe,
Amoxicillin und Clavulansaure. Amoxicillin gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die ,Penicilline” genannt werden
und die manchmal unwirksam (inaktiv) werden kdénnen. Der
zweite Wirkstoff (Clavulanséure) verhindert dies.

Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs wird bei Erwachsenen

und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:
e  Mittelohrentziindungen und Infektionen der

Nasennebenhdhlen

e  Atemwegsinfektionen

. Harnwegsinfektionen

. Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen
im Zahnbereich

. Knochen- und Gelenkinfektionen.

Wenn Sie oder lhr Kind sich nicht besser oder gar schlechter
fuhlt, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Amoxicillin/Clavulansaure  Micro Labs
beachten?

Amoxicillin/Clavulanséure Micro Labs darf nicht bei Ihnen

oder lhrem Kind angewendet werden, wenn Sie/es:

o allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind/ist.

e schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion
(allergische Reaktion) gegen irgendein anderes
Antibiotikum hatten/hatte. Dabei kann es sich um einen
Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals
gehandelt haben.

e wahrend der Einnahme eines Antibiotikums schon einmal
Probleme mit der Leber oder Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut) hatten/hatte.

Wenden Sie Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs nicht an,
wenn eine dieser Aussagen auf Sie oder Ihr Kind zutrifft.
Sprechen Sie vor der Anwendung von
Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs einnehmen, wenn Sie:
. Pfeiffer'sches Driisenfieber haben

e wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt werden
. nur unregelmaRig Wasser lassen.

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

In bestimmten Fallen kann lhr Arzt den Bakterientyp
bestimmen, der die Infektion verursacht. In Abhangigkeit von
den Ergebnissen kann eine andere Starke von
Amoxicillin/Clavulansdure Micro Labs oder ein anderes
Arzneimittel verabreicht werden.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen
Amoxicillin/Clavulansdure  kann  bestehende  Zusténde
verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fuhren. Diese schlie3en allergische Reaktionen, Krampfanfalle
und Entzindung des Dickdarms ein. Wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels, 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 lhnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur
Untersuchung der roten Blutzellen oder die Bestimmung der
Leberwerte), oder eine Untersuchung des Urins (auf Glucose)
vorgenommen werden, mussen Sie lhren Arzt oder das
Pflegepersonal dartiber informieren, dass Sie
Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs einnehmen. Dies ist
notwendig, weil Amoxicillin/Clavulanséure die Ergebnisse
dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Amoxicillin/Clavulansdure Micro Labs

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie (lhr Kind)

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere

Arzneimittel eingenommen/anwenden haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

e  Wenn Sie oder lhr Kind Allopurinol (zur Behandlung der
Gicht) mit Amoxicillin/Clavulansdure  Micro Labs
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einnehmen, ist die Wahrscheinlichkeit groRer, dass
Sie/es eine allergische Hautreaktion haben werden/wird.

e  Wenn Sie oder lhr Kind Probenecid (zur Behandlung der
Gicht) einnehmen/einnimmt, kann lhr Arzt entscheiden,
die Dosis von Amoxicillin/Clavulansédure Micro Labs
anzupassen.

e  Wenn Sie oder Ihr Kind ein Arzneimittel zur Vermeidung
von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Amoxicillin/Clavulanséure Micro Labs
einnehmen/einnimmt, sind moglicherweise zuséatzliche
Blutuntersuchungen erforderlich.

e  Amoxicillin/Clavulansédure  Micro Labs kann die
Wirksamkeit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur

Behandlung von  Krebs oder rheumatischen
Erkrankungen) beeinflussen
e Amoxicillin/Clavulansédure  Micro Labs kann die

Wirksamkeit von Mycophenolatmofetil (ein Arzneimittel,
das verhindert, dass Ilhr Korper nach einer
Organtransplantation das verpflanzte Organ abstoRt)
beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Amoxicillin/Clavulansaure kann Nebenwirkungen verursachen
und diese Beschwerden konnen lhre Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs enthalt Aspartam.
Nach der Rekonstitution enthalt dieses Arzneimittel 2,5 mg
Aspartam (E951) pro 1 ml Suspension zum Einnehmen.
Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schéadlich
sein, wenn Sie oder lhr Kind eine Phenylketonurie (PKU)
haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend
abbauen kann.

3. Wie ist Amoxicillin/Clavulansadure Micro
Labs anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder mit einem Kdérpergewicht von 40 kg

und dariber

e Diese Suspension wird gewohnlich nicht fir Erwachsene
und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und
dariiber empfohlen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Kinder mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg

Alle Dosen werden auf Grundlage des Kdorpergewichts des

Kindes in Kilogramm berechnet.

. lhr Arzt wird Ihnen Anweisung geben, wieviel
Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs Sie Ihrem Kind
verabreichen sollen.

e Enthalten sind ein Plastik-Messbecher und eine
Dosierspritze. Sie sollten diese verwenden, um lhrem
Baby oder Kind die korrekte Dosis zu verabreichen.

e  Empfohlene Dosis — 25 mg/3,6 mg bis 45 mg/6,4 mg pro
Kilogramm Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt auf zwei
Dosen.

. Hohere Dosis — bis zu 70 mg/10 mg pro Kilogramm
Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt auf zwei Dosen.
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Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

e  Wenn Sie oder Ihr Kind Nierenprobleme haben/hat, wird
die Dosierung moglicherweise angepasst. lhr Arzt wird
unter Umstanden eine andere Wirkstéarke oder ein
anderes Arzneimittel auswahlen.

e Wenn Sie oder lhr Kind Leberprobleme haben/hat,
werden bei lhnen oder lhrem Kind mdoglicherweise
héufiger Blutuntersuchungen durchgefiihrt, um lhre
Leberfunktion zu uberprifen.

Wie Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs anzuwenden ist

Zum Einnehmen nach Herstellung der Suspension.

Die Flasche vor jeder Anwendung immer gut schitteln.

Mit einer Mahlzeit einnehmen.

Wenden Sie die Dosen gleichmafig tiber den Tag verteilt

mit einem Abstand von mindestens 4 Stunden an. Nicht 2

Dosen innerhalb von 1 Stunde anwenden.

. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht langer als 2
Wochen ein. Suchen Sie noch einmal lhren Arzt auf,
wenn Sie sich immer noch unwohl fuihlen.

Hinweise zur Herstellung der Suspension zum Einnehmen
finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
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Tagliche Dosis abhangig von der Indikation, verabreicht als
zwei aufgeteilte
Dosen 25 mg/3,6 mg/kg/Tag 45 mg/6,4 mg/kg/Tag 70 mg/10 mg/kg/Tag
(mg/kg/Tag)
Einzeldosis
[mg/kg KG, 12,5 mg/1,8 mg/ kg/Tag 22,5 mg/3,2 mg/ kg/Tag 35 mg/5 mg/ kg/Tag
zweimal taglich]
Einzeldosis (zweimal taglich verabreicht) je nach Korpergewicht (KG)
KG (ko) (mgl,D;v?/ie?imal (mI,Dz(\);iesimal (mgl,:)zov?/iesimal (mI,Dz(\);iesimal (mg?fv?/iesimal (mI,Dz(\)/vstieSimal
taglich) taglich) taglich) taglich) taglich) taglich)
6 75/10,8 1,00 135/19,2 1,75 - -
7 87,5/12,6 1,25 157,5/22,4 2,00 - -
8 100/14,4 1,25 180/25,6 2,25 - -
9 112,5/16,2 1,50 202,5/28,8 2,50 - -
10 125/18 1,50 225/32 2,75 - -
11 137,5/19,8 1,75 247,5/35,2 3,00 - -
12 150/21,6 2,00 270/38,4 3,25 420/60 5,25
13 162,5/23,4 2,00 292,5/41,6 3,50 455/65 5,75
14 175/25,2 2,25 315/44,8 4,00 490/70 6,25
15 187,5/27 2,25 337,5/48 4,25 525/75 6,50
16 200/28,8 2,50 360/51,2 4,50 560/80 7,00
17 212,5/30,6 2,50 382,5/54,4 4,75 595/85 7,50
18 225/32,4 2,75 405/57,6 5,00 630/90 8,00
19 237,5/34,2 3,00 427,5/67,2 5,25 665/95 8,25
20 250/36 3,00 450/64 5,50 700/100 8,75
21 262,5/37,8 3,25 472,5/67,2 6,00 735/105 9,25
22 275/39,6 3,50 495/70,4 6,25 770/110 9,75
23 287/41,4 3,50 517,5/73,6 6,50 805/115 10,00
24 300/43,2 3,75 540/76,8 6,75 840/120 10,50
25 312,5/45 4,00 562,5/80 7,00 875/125 11,00
26 325/46,8 4,00 585/83,2 7,25 910/130 11,50
27 337,5/48,6 4,25 607,5/86,4 7,50 945/135 11,75
28 350/50,40 4,50 630/89,6 7,75 980/140 12,25
29 362,5/52,2 4,50 652,5/92,8 8,25 1015/145 12,75
30 375/54 4,75 675/96 8,50 1050/150 13,25
31 387,5/55,8 4,75 697,5/99,2 8,75 1085/155 13,50
32 400/57,6 5,00 720/102,4 9,00 1120/160 14,00
33 412,5/59.4 5,25 742,5/105,6 9,25 1155/165 14,50
34 425/61,2 5,25 765/108,8 9,50 1190/170 15,00
35 437,5/63 5,50 787,5/112 9,75 1225/175 15,25
36 450/64,8 5,50 810/115.2 10,00 1260/180 15,75
37 462,5/66,6 5,75 832,5/118,4 10,50 1295/185 16,25
38 475/68,4 6,00 855/121,6 10,75 1295/185 16,25
39 487,5/70,2 6,25 877,5/124,8 11,00 1295/185 16,25

Die téagliche Standarddosis von Clavulansaure sollte 375 mg (187,5 mg Clavulanséure pro Dosis) nicht Uberschreiten, was zur
sicheren Verwendung dieser Formulierung beitragt. Wenn eine hohere tagliche Dosis von Amoxicillin nétig ist, wird empfohlen,

eine andere Amoxicillin/Clavulansédure-Formulierung auszuwahlen,

Clavulansaure zu vermeiden.
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Wenn Sie/lhr Kind eine gréRere
Amoxicillin/Clavulansdure  Micro Labs
haben/hat, als Sie sollten/es sollte

Wenn Sie oder lhr Kind zu viel Amoxicillin/Clavulansaure-
Suspension genommen  haben/hat, kann es zu
Magenbeschwerden (Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder
Krampfanfallen kommen. Setzen Sie sich so schnell wie
moglich mit Ihrem Arzt in Verbindung. Nehmen Sie die
Packung mit und zeigen Sie sie dem Arzt.

Menge von
angewendet

Wenn Sie die Einnahme von Amoxicillin/Clavulansaure
Micro Labs vergessen haben

Wenn Sie oder Ihr Kind eine Einnahme vergessen haben, ist
die Einnahme nachzuholen, sobald Sie daran denken. Sie
durfen die nachste Dosis dann nicht zu friih anwenden,
sondern sollten anschlieend etwa 4 Stunden mit der
Einnahme der nachsten Dosis warten.

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

Wenn Sie die Anwendung von Amoxicillin/Clavulansaure
Micro Labs abbrechen

Wenden Sie das Arzneimittel so lange an, bis die Behandlung
abgeschlossen ist, auch wenn Sie/lhr Kind sich bereits besser
fuhlen/fuhlt.  Sie/lhr  Kind bendtigen/bendtigt  fir  die
Bekampfung der Infektion alle verordneten Dosen. Wenn
einige Bakterien Uberleben, kénnen diese dazu fiihren, dass
die Infektion erneut auftritt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Nebenwirkungen, auf die Sie besonders achten miissen

Allergische Reaktionen:

e  Hautausschlag

e  Entzindung der BlutgefaRle (Vaskulitis), die als rote oder
violette, erhabene Flecken auf der Haut in Erscheinung
tritt, aber auch andere Korperteile betreffen kann

. Fieber, Gelenkschmerzen, geschwollene Lymphknoten
im Nacken, in der Achselhdhle oder in der Leiste

. Schwellungen, die bisweilen im Gesicht oder in der
Mundhohle auftreten (Angioédem) und Schwierigkeiten
beim Atmen verursachen

e  Kollaps.

Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eines dieser
Symptome bei lhnen oder Ihrem Kind auftritt. Nehmen Sie
Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs nicht mehr ein.

Entziindung des Dickdarms

Eine Entzindung des Dickdarms, die wéassrigen Durchfall in
der Regel mit Blut- und Schleim verursacht, Magenschmerzen
und/oder Fieber.

Fragen Sie lhren Arzt so schnell wie mdglich um Rat, wenn
diese Beschwerden bei lhnen oder Ihrem Kind auftreten.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Pilzinfektion (Candidose — eine Hefepilzinfektion im
Bereich von Scheide, Mundhohle oder Hautfalten)

. Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen

. Wenn Sie oder Ihr Kind davon betroffen sind/ist, sollte die
Einnahme von Amoxicillin/Clavulansédure Micro Labs mit
einer Mahlzeit erfolgen

. Erbrechen

Versionscode: DEI-ML025-003-A
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. Durchfall (bei Kindern).

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

Erhabener, juckender Ausschlag (Nesselfieber)
Magenverstimmung

Schwindel

Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in
Untersuchungen des Blutes zeigen kdnnen:
e  Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen

(Enzyme) als Hinweis auf eine Leberschadigung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine dieser
Nebenwirkungen bei Ihnen oder lhrem Kind auftritt.

Selten  auftretende  Nebenwirkungen, die sich in

Untersuchungen des Blutes zeigen kdnnen:

. niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten
Zellen

. niedrige Anzahl an weif3en Blutkdrperchen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar)

e  Allergische Reaktionen (siehe oben)

. Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

e Entzindung der Gewebeschichten, die Gehirn und

Riuckenmark  umschlieBen (Hirnhaut) (aseptische
Meningitis)

. 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 Abschalen der Haut
(mehr als 30 % der Korperoberflache) verursacht
(toxische epidermale Nekrolyse)

. Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen
eiterhaltigen Blasen (bullbse exfoliative Dermatitis)

. Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter
der Haut und Blasen (pustuléses Exanthem).

. Grippeadhnliche Symptome mit Hautausschlag,
Fieber, geschwollenen Drisen und abnormalen
Blutwerten (einschlief3lich erhdhter Spiegel der
weiBen  Blutzellen  (Eosinophilie) und der
Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen [DRESS])

Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt, wenn eine

dieser Nebenwirkungen bei lhnen oder Ihrem 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 weil3en

Augenabschnitte Ihres Kindes verursachen kann

Entziindung von Nierenkanélchen

Verzdgerung der Blutgerinnung

Uberaktivitat

Krampfanfélle (bei Personen, die hohe Dosen von

Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs einnehmen oder

Nierenprobleme haben)

e  schwarze, behaart aussehende Zunge

e  Verfarbung von Zahnen (bei Kindern), in der Regel durch
Zahneputzen entfernbar.
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Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen lhres Blutes

oder Urins zeigen kdnnen:

e Starke Verringerung der
Blutkdrperchen

e Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hamolytische
Anamie)

. Kristalle im Urin.

Anzahl der weilen

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 kénnen 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, koénnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen liber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amoxicillin/Clavulansaure Micro
Labs aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

Trockenes Pulver:
Nicht uber 25°C lagern. Im Originalbehélter aufbewahren. Das

Behéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.
Zubereitete Suspension: Suspension im Kiihlschrank

zwischen 2°C und 8°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (z.B. nicht tber
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.
6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen?

Was Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs enthalt
Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs enthalt die Wirkstoffe
Amoxicillin und Clavulansaure.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 400 mg Amoxicillin
(als Amoxicillin-Trihydrat) und 57 mg Clavulanséure (als
Kaliumclavulanat).
1 ml der zubereiteten Suspension enthalt 80 mg Amoxicillin
(als Amoxicillin-Trihydrat) und 11,4 mg Clavulansaure (als
Kaliumclavulanat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Siliciumdioxid (E551)

Aspartam (E951)

Bernsteinséure (E363)
Xanthangummi (E415)
Hypromellose (E464)
Hochdisperses Siliziumdioxid (E551)
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. Himbeer-Aroma [Arabisches Gummi (E414),
naturidentische Aromastoff, Propylenglykol (E1520),
kiinstliche Aromastoff und Aromastoffzubereitung]

. Orangen-Aroma [Arabisches Gummi (E414),
Aromastoffzubereitung und Butylhydroxyanisol (E320)]

. Karamell-Aroma [Maltodextrin, Triethylcitrat (E1505),
kiinstliche Aromen und Essigséaure (E260)]

Wie Amoxicillin/Clavulanséure Micro Labs aussieht und
Inhalt der Packung

WeilRes bis cremefarbenes Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen.

Zubereitete Suspension: weil3e bis cremefarbene Suspension
mit fruchtig-aromatischem Geruch.

Amoxicillin/Clavulanséaure Micro Labs ist erhéltlich in:

70 ml: 115 ml HDPE-Flasche/100 ml Braunglasflasche mit
kindersicherem 28 mm Polypropylenverschluss mit 7 g Pulver
zur Herstellung einer 70 ml Suspension zum Einnehmen.

100 ml: 150 ml HDPE-Flasche/125 ml Braunglasflasche mit
kindersicherem 28 mm Polypropylenverschluss mit 10 g Pulver
zur Herstellung einer 100 ml Suspension zum Einnehmen.

Mehrfachpackung (2 x 70 ml): 2 x 115 ml HDPE-Flasche/2 x
100 ml Braunglasflasche mit kindersicherem 28 mm
Polypropylenverschluss mit jeweils 7 g Pulver zur Herstellung
von jeweils 70 ml Suspension zum Einnehmen.

Packungsgrof3en:

e 70 ml: 115 ml HDPE-Flasche/100 ml Braunglasflasche
mit Pulver, in einem Karton mit Dosierhilfe (5 ml PE-
Spritze), Adapter und Messbecher.

e 100 ml: 150 ml HDPE-Flasche/125 ml Braunglasflasche
mit Pulver, in einem Karton mit Dosierhilfe (5 ml PE-
Spritze), Adapter und Messbecher.

. Mehrfachpackung (2 x 70 ml): 2 x 115 ml HDPE-
Flasche/2 x 100 ml Braunglasflasche mit Pulver, in einem
Karton mit Dosierhilfe (5 ml PE-Spritze), Adapter und
Messbecher.

Markierung auf der Dosierspritze: 0,25 ml bis 5 ml in 0,25 ml
Schritten.

Markierung auf dem Messbecher: 61 ml, 65 ml, 87 ml bzw. 90
ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Micro Labs GmbH

Lyoner Straf3e 20

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller

Micro Labs GmbH
Lyoner Straf3e 20

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DE: Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs 400 mg/5 ml +
57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

AT:  Amoxicillin/Clavulansaure Micro Labs 400 mg/5 ml +
57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
02/2024.
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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 Grunde daftr
ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit
auslosen, resistent gegen das angewendete Antibiotikum sind.
Dies bedeutet, dass sie Uberleben kénnen und sich sogar trotz
des Antibiotikums vermehren.

Bakterien konnen aus verschiedenen Grinden gegen

Antibiotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz von

Antibiotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass

Bakterien resistent werden. Wenn lhr Arzt |hnen eine

Antibiotikabehandlung verschreibt, ist diese nur dazu gedacht,

lhre 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 fur 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 fur Sie verschrieben wurde und Sie
sollten es nur fur die Behandlung der Infektion
anwenden, flr die es verschrieben wurde.

3. Sie sollten keine Antibiotika einnehmen, die fur
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 ubrighaben,
nachdem Sie die Behandlung, wie von lhrem Arzt
angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht
verwendete Antibiotikum zur ordnungsgeméRen
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Herstellung der Suspension
Hinweis fiir den Apotheker
Fur die Zubereitung von 70 ml Suspension zum Einnehmen

werden 61 ml Wasser benétigt.

Fir die Zubereitung von 100 ml Suspension zum Einnehmen
werden 87 ml Wasser benétigt.

Wenn Sie die Suspension selbst zubereiten
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1. Schitteln Sie das Pulver in der verschlossenen Flasche
kurz auf.

Offnen Sie den kindergesicherten Verschluss der Flasche
durch Herunterdriicken und drehen Sie den Verschluss
gleichzeitig nach links.

2. Messen Sie mit dem mitgelieferten Messbecher 61 ml
Wasser fir eine 70-ml-Packung bzw. 87 ml Wasser fur
eine 100-ml-Packung und geben es in die Flasche ab.

3. VerschlieRen und schitteln Sie die Flasche kréaftig, bis
sich keine Pulverreste mehr am Boden befinden. Halten
Sie die Flasche zur Kontrolle mit dem Flaschenboden
nach oben gegen das Licht. Drehen Sie die Flasche
wieder um. Wenn die Suspension noch nicht die
Ringmarke (fiihlbare Kerbe oberhalb des Etiketts) erreicht
hat, flllen sie mit kaltem Leitungswasser bis zur
Ringmarke auf. VerschlieRen und schitteln Sie die
Flasche nochmals kréftig.
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4. Drucken Sie den beiliegenden Adapter in den
Flaschenhals. Wenn Sie den Stopfen nicht ganz
hineindriicken kdnnen, kdnnen Sie die Verschlusskappe
aufsetzen und zudrehen. Der Adapter verbindet die
Dosierspritze mit der Flasche und verbleibt im
Flaschenhals. SchlieRen Sie die Flasche. Die Suspension
ist nun einsatzbereit.

Entnahme der Suspension
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5. Schitteln Sie die Flasche unmittelbar vor
Entnahme.

6. Offnen Sie die Flasche und stecken Sie die Dosierspritze
fest in die Offnung des Adapters. Der Spritzenkolben
sollte bis zum Anschlag in die Spritze eingefuhrt werden.

7. Drehen Sie die Flasche mit der beigefiigten Dosierspritze
vorsichtig auf den Kopf. Ziehen Sie den Kolben der
Spritze und senken Sie ihn langsam auf die
vorgeschriebene Anzahl von Millilitern (ml) ab. Wenn sich
Luftblasen in der aufgezogenen Suspension befinden,
schieben Sie den Kolben zuriick in die Spritze und fullen
ihn wieder langsam. Wenn mehr als 5 ml pro Dosis
verordnet wurden, muss die Dosierspritze mehrmals
beflllt werden.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze
wieder aufrecht und ziehen Sie die Spritze aus dem
Adapter.

jeder

Bitte beachten Sie bei der Dosierung mit der Dosierspritze:

Bitte lesen Sie die Dosis hier
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Einnahme der Suspension

Sie kénnen die Suspension direkt aus der Dosierspritze in den
Mund entleeren oder auf einen Loffel umfillen. Bei direkter
Verabreichung in den Mund sollte das Kind aufrecht sitzen. Die
Spritze wird am besten langsam gegen die Innenseite der
Wange entleert, damit es leichter wird fur das Kind zu
schlucken.

VerschlieRen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch fest.
Nach der Entnahme des Arzneimittels die Dosierspritze durch

mehrmaliges Beflllen und Entleeren mit klarem Wasser
reinigen.
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