Gl Moxiclav Bis MT1.4

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MOXICLAV BIS 457 mg / 5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Amoxicillin/Clavulansaure

Bei dieser Gebrauchsinformation handelt es sich um die deutsche Ubersetzung der Original-
Gebrauchsinformation aus dem Englischen.

Die registrierte Pharmazentralnummer (PZN) dieses Arzneimittels fiir den Verkehr in Deutschland
lautet:
Moxiclav Bis 457 mg / 5 mi: 19096089.

Fur den Verkehr in Deutschland ist als pharmazeutischer Unternehmer verantwortlich:

Burg Pharma GmbH
Wilhelmstr. 8

06406 Bernburg

Tel: 03471 634250

Email: gs@burgpharma.com

Sie kdnnen Nebenwirkungen in Deutschland auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Webseite: https://www.bfarm.de/

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie lhrem Kind das Arzneimittel
geben, denn sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde nur fiir Ihr Baby oder Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie lhr Kind.

e Wenn lhr Kind Nebenwirkungen bemerkt, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Moxiclav Bis und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxiclav Bis beachten?
Wie ist Moxiclav Bis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Moxiclav Bis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Moxiclav Bis und wofiir wird es angewendet?

Moxiclav Bis ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtoten von Bakterien, die Infektionen

verursachen. Es enthélt 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.

Moxiclav Bis wird bei Erwachsenen und Kindern zur Behandlung folgender Infektionen

angewendet:

2.

Mittelohrentziindungen und Infektionen der Nasennebenhdhlen
Atemwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen einschliel3lich Infektionen im Zahnbereich
Knochen- und Gelenkinfektionen

Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxiclav Bis beachten?

Geben Sie Moxiclav Bis Ihrem Kind nicht,

wenn es allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansaure oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile von Moxiclav Bis ist.

wenn es schon einmal eine schwere allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) gegen
ein anderes Antibiotikum hatte. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder
Schwellungen von Gesicht oder Rachen handeln.

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

Geben Sie Moxiclav Bis lhrem Kind nicht, wenn eine dieser Aussagen auf lhr Kind zutrifft.

Sprechen Sie vor der Gabe von Moxiclav Bis mit dem Arzt oder Apotheker lhres Kindes, wenn Sie

sich nicht sicher sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

Sprechen Sie mit dem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal lhres Kindes, bevor
Sie Ihrem Kind das Arzneimittel geben, wenn lhr Kind:

o Pfeiffersches Driisenfieber hat,
e wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt wird,
e nur unregelmallig Wasserlassen kann.

Sprechen Sie vor der Gabe von Moxiclav Bis mit dem Arzt oder Apotheker lhres Kindes, wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob eine dieser Aussagen auf lhr Kind zutrifft.

In bestimmten Fallen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der die Infektion bei lhrem Kind
verursacht. In Abhangigkeit von den Ergebnissen kann Ihrem Kind eine andere Starke von Moxiclav
Bis oder ein anderes Arzneimittel gegeben werden.

Beschwerden, auf die Sie achten miissen

Moxiclav Bis kann einige bestehende Beschwerden verschlechtern oder zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen fiihren. Hierzu zahlen allergische Reaktionen, Krampfanfalle und eine Entziindung
des Dickdarms. Wahrend lhr Kind Moxiclav Bis einnimmt, miissen Sie auf bestimmte Anzeichen
achten, um das Risiko von Problemen zu verringern. Siehe ,Beschwerden, auf die Sie achten
missen” in Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Ihrem Kind Blutuntersuchungen (z.B. ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen oder
die Bestimmung der Leberwerte) oder eine Untersuchung des Urins vorgenommen werden,
missen Sie den Arzt oder das medizinische Fachpersonal dariiber informieren, dass Ihr Kind
Moxiclav Bis einnimmt. Dies ist notwendig, weil Moxiclav Bis die Ergebnisse dieser
Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Moxiclav Bis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt oder Apotheker, wenn |hr Kind andere Arzneimittel einnimmt, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel einzunehmen.

e Wenn Ihr Kind Allopurinol (zur Behandlung von Gicht) mit Moxiclav Bis einnimmt, ist die
Wahrscheinlichkeit grof3er, dass es eine allergische Hautreaktion haben wird.

e Wenn lhr Kind Probenecid (zur Behandlung von Gicht) einnimmt, kann der Arzt entscheiden, die
Dosis von Moxiclav Bis anzupassen.

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

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

e Moxiclav Bis kann die Wirkungsweise von Mycophenolat-Mofetil (ein Arzneimittel, das die
AbstoRung von transplantierten Organen verhindert) beeinflussen.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn |hr Kind schwanger ist oder stillt, oder wenn es vermutet schwanger zu sein oder
beabsichtigt, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels den Arzt
oder Apotheker Ihres Kindes um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Moxiclav Bis kann Nebenwirkungen haben, dessen Symptome die Verkehrstichtigkeit
einschranken.

Auf das Fihren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen sollte verzichtet werden, es sei
denn, lhr Kind fihlt sich gut.

Fragen Sie den Arzt oder Apotheker lhres Kindes um Rat, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben.
Moxiclav Bis enthalt Saccharose.

Fragen Sie den Arzt lhres Kindes, bevor Sie dieses Arzneimittel Ihrem Kind geben, wenn der Arzt
Ihnen gesagt hat, dass es eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerarten hat.

3. Wieist Moxiclav Bis einzunehmen?

Geben Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit |hrem Arzt oder Apotheker.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariiber

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

Kinder mit einem Korpergewicht unter 40 kg
Die Dosis wird anhand des Korpergewichts des Kindes in Kilogramm festgelegt.

o |hr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Moxiclav Bis Sie Ihrem Baby oder Kind geben missen.

e Sie erhalten moglicherweise einen Messloffel oder einen Messbecher aus Kunststoff oder eine
Spritze flr die Verabreichung. Damit konnen Sie die Dosis fiir Ihr Baby oder Kind korrekt
abmessen.

¢ Die empfohlene Dosis von 25 mg / 3,6 mg bis 45 mg / 6,4 mg je Kilogramm Korpergewicht
taglich wird in zwei Dosen aufgeteilt gegeben.

e Hohere Dosen von bis zu 70 mg / 10 mg je Kilogramm Korpergewicht taglich werden in zwei
Dosen aufgeteilt gegeben.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

e Wenn I|hr Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis moglicherweise gesenkt werden. Eine
andere Starke oder ein anderes Arzneimittel kann von lhrem Arzt gewahlt werden.

Wenn Ihr Kind Leberprobleme hat, kann es sein, dass haufiger Blutuntersuchungen
vorgenommen werden, um die Funktion der Leber zu tiberwachen.
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Wie ist Moxiclav Bis einzunehmen?

e Die Flasche muss vor jedem Gebrauch gut geschiittelt werden.

e Geben Sie Moxiclav Bis zu Beginn einer Mahlzeit oder kurz davor.

e \Verteilen Sie die Einnahmezeiten gleichmallig tber den Tag mit einem Abstand von
mindestens 4 Stunden. Geben Sie nicht 2 Dosen innerhalb von 1 Stunde.

e Geben Sie Ihrem Kind Moxiclav Bis nicht langer als 2 Wochen. Suchen Sie noch einmal den Arzt
auf, wenn sich lhr Kind nicht besser fiihlt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Moxiclav Bis gegeben haben, als Sie sollten

Wenn Sie lhrem Kind zu viel Moxiclav Bis gegeben haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfanféllen kommen. Setzen Sie sich umgehend mit dem Arzt
Ihres Kindes in Verbindung. Nehmen Sie die Arzneimittelflasche mit und zeigen Sie diese dem Arzt.

Wenn Sie die Gabe von Moxiclav Bis vergessen haben

Wenn Sie die Gabe einer Dosis vergessen haben, geben Sie Ihrem Kind die Dosis, sobald Sie daran
denken. Sie dirfen lhrem Kind die nachste Dosis nicht zu friih geben, sondern sollten anschlieRend
etwa 4 Stunden mit der Gabe der nachsten Dosis warten.

Wenn lhr Kind Moxiclav Bis nicht mehr einnimmt

Geben Sie lhrem Kind Moxiclav Bis so lange, bis die Behandlung abgeschlossen ist, auch wenn
sich lhr Kind bereits besser fiihlt. lhr Kind benétigt fir die Bekdmpfung seiner Infektion alle
verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien Uberleben, konnen diese eine erneute Infektion
verursachen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei diesem Arzneimittel auftreten.

Beschwerden, auf die Sie achten miissen
Allergische Reaktionen

e Hautausschlag

e Entziindung von BlutgefaRen (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf
der Haut duBBern, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

e Fieber, Gelenkschmerzen, vergroRerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhohle oder
Leistengegend

e Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund (Angiodem), die Atemprobleme verursachen

e Kollaps
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e Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines
allergisch bedingten Herzinfarktes sein konnen (Kounis-Syndrom)

Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Ihrem Kind auftritt.
Geben Sie Moxiclav Bis nicht weiter.

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die wassrigen Durchfall (in der Regel mit Blut und Schleim)
verursacht, Magenschmerzen und/oder Fieber.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)

Schwere und anhaltende Schmerzen im Magenbereich konnten ein Anzeichen fiir eine akute
Pankreatitis sein.

Arzneimittelinduziertes Enterokolitis-Syndrom (DIES)

Das arzneimittelinduzierte Enterokolitis-Syndrom (DIES) wurde hauptsachlich bei Kindern
beobachtet, die mit Amoxicillin/Clavulanat behandelt wurden. Es handelt sich um eine bestimmte
Art von allergischer Reaktion, dessen Leitsymptom anhaltendes Erbrechen ist (1-4 Stunden nach
der Gabe des Arzneimittels). Weitere Symptome konnen Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und
niedriger Blutdruck sein.

Wenden Sie sich umgehend an den Arzt, wenn diese Anzeichen bei Ihrem Kind auftreten.

Sehr haufige Nebenwirkungen
Konnen mehr als 1 von 10 Patienten betreffen

e Durchfall (bei Erwachsenen)

Haufige Nebenwirkungen
Konnen bis zu 1 von 10 Patienten betreffen

e Pilzinfektion (Candida, Hefepilzinfektion im Bereich von Scheide, Mund oder Hautfalten)

e Ubelkeit, insbesondere bei Einnahme hoher Dosen; geben Sie in solchen Fallen Moxiclav Bis vor
einer Mahlzeit

e Erbrechen

e Durchfall (bei Kindern)

Gelegentliche Nebenwirkungen
Konnen bis zu 1 von 100 Patienten betreffen

e Hautausschlag, Juckreiz

e Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
e Magenverstimmung

e Schwindel

e Kopfschmerzen
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Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen konnen:

e Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme).

Seltene Nebenwirkungen
Konnen bis zu 1 von 1000 Patienten betreffen

e Hautausschlag, unter Umstanden mit Blasenbildung, der an kleine Zielscheiben erinnert
(zentraler dunkler Fleck mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunklen Ring auen
herum, ein sogenanntes Erythema multiforme)

Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Selten auftretende Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes zeigen konnen:

e Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
e Niedrige Anzahl der weil3en Blutkorperchen

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr geringen Anzahl von Patienten auf. Die genaue
Haufigkeit ist nicht bekannt.

e Allergische Reaktionen (siehe oben)
e Entziindung des Dickdarms (siehe oben)
e 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 Abschéalen der Haut (mehr als 30 % der
Korperoberflache - toxische epidermale Nekrolyse) verursacht

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

— Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem)

Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei lhrem 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 weiBen Bereiche in den Augen |hres
Kindes verursachen kann

e Entziindung von Nierenkanalchen

e Verzogerte Blutgerinnung

e Hyperaktivitat

e Krampfanfélle (bei Personen, die hohe Dosen von Moxiclav Bis einnehmen oder
Nierenprobleme haben)

e schwarze, behaart aussehende Zunge

e Verfarbung der Zahne (bei Kindern), die sich in der Regel durch Zéhneputzen entfernen lasst
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Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen des Blutes oder Urins zeigen konnen:

e Erheblicher Riickgang der Anzahl der weien Blutkdrperchen

e Niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (hamolytische Andmie)

e Kristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschadigung flihren

e Ausschlag mit kreisférmig angeordneten Blaschen mit zentraler Verkrustung oder @hnlich einer
Perlenkette (lineare IgA-Krankheit)

e Entziindung der Haute, die das Gehirn und das Riickenmark umgeben (aseptische Meningitis)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Website zur Meldung von Nebenwirkungen: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Moxiclav Bis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Nicht Gber 25 °C in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Das auf dem Etikett der Flasche angegebene Verfalldatum bezieht sich auf
die ungedffnete Flasche.

Nach der Zubereitung des Arzneimittels sollte dieses im Kihlschrank aufbewahrt und innerhalb
von 7 Tagen verbraucht werden. Nicht einfrieren.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Moxiclav Bis enthalt

Die Wirkstoffe sind: Je 5 ml der Suspension enthalten 400 mg Amoxicillin und 57 mg
Clavulansaure (als Kaliumclavulanat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xanthangummi (E415), Hypromellose E5 2910, Saccharin-Natrium (E954), kolloidales wasserfreies
Silicium, kolloidales wasserfreies Silicium, Siliciumdioxid (E551), Erdbeeraroma (Maltodextrin,
Saccharose, Propylenglykol (E1520), Ethansdure (E260), modifizierte Maisstarke (E1450)),
Pfirsicharoma (Propylenglykol (E1520), Ethanol, Natriumcitrat (E331), Ascorbinsdure (E300),
Zitronenaroma (Maltodextrin, Gummi arabicum (E414), Ascorbinsdure (E300)), Succinylsdure
(E363).

Wie Moxiclav Bis aussieht und Inhalt der Packung

Weilles bis cremeweildes, rieselfahiges Pulver.

Halbtransparente Braunglasflasche vom Typ Il (mit weiRem Aluminium-Schraubverschluss).
Flaschen mit 100 ml Inhalt fiir 70 ml Suspension.

Flaschen mit 200 ml Inhalt fiir 140 ml Suspension.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Inhaber der Zulassung

Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Zypern
Hersteller

Medochemie Ltd (Factory B), 48 lapetou street, Agios Athanasios Industrial Area, 4101 Agios
Athanasios, Limassol, Zypern

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2023
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Hinweis / medizinische Aufklarung

Antibiotika werden zur Heilung von durch Bakterien verursachten Infektionen angewendet. Sie
haben keine Wirkung bei Infektionen, die durch Viren verursacht werden.

Manchmal spricht eine Infektion, die durch Bakterien verursacht wurde, auf eine Behandlung mit
einem Antibiotikum nicht an. Einer der haufigsten Griinde dafiir ist, dass die Bakterien, die fiir die
Infektion verantwortlich sind, gegeniiber dem angewendeten Antibiotikum resistent sind. Das
bedeutet, dass sie trotz der Behandlung mit Antibiotika Giberleben und sogar wachsen kdnnen.

Bakterien konnen aus unterschiedlichen Griinden resistent werden. Durch einen verantwortungs-
vollen Umgang mit Antibiotika kann viel getan werden, um der Entwicklung resistenter Bakterien
entgegenzuwirken.

Eine von lhrem Arzt verordnete Antibiotikabehandlung ist nur zur Behandlung I|hrer aktuellen
Erkrankung vorgesehen. Wenn Sie die nachfolgenden Empfehlungen einhalten, helfen Sie, die
Entwicklung resistenter Bakterien zu verhindern, die dazu fiihren kdnnen, dass Antibiotika nicht
mebhr richtig wirken.

1. Es ist sehr wichtig, dass Antibiotika in der verschriebenen Dosis, zu den vorgegebenen
Zeitpunkten und Uber die vorgegebene Zeitdauer angewendet werden. Lesen Sie die
Anweisungen in der Packungsbeilage. Wenn Sie etwas nicht verstehen, bitten Sie lhren Arzt
oder Apotheker, es Ihnen zu erklaren.

2. Antibiotika dirfen nur angewendet werden, wenn sie Ihnen ausdriicklich verordnet wurden. Sie
sollten sie auch nur zur Behandlung der Infektion anwenden, fiir die sie lhnen verordnet
wurden.

3. Antibiotika, die anderen Personen verordnet wurden, diirfen Sie nicht anwenden, auch wenn
diese Personen eine Infektion hatten, die Ihrer Infektion ahnlich ist.

Antibiotika, die Ihnen verordnet wurden, dirfen Sie nicht an andere Personen weitergeben.

5. Wenn Sie Antibiotika tbrig haben, nachdem Sie lhre Antibiotikabehandlung wie vom Arzt
verordnet angewendet haben, sollten Sie die Reste fiir eine fachgerechte Entsorgung in die
Apotheke bringen.

Anweisung fiir die Zubereitung

Vor der Anwendung ist zu kontrollieren, ob die Versiegelung des Verschlusses intakt ist. Zum
Lockern des Pulvers die Flasche schiitteln. Wasser (laut nachfolgender Anweisung) zugeben,
Flasche auf den Kopf drehen und gut schiitteln. Oder die Flasche bis knapp unter der Markierung
auf dem Flaschenetikett mit Wasser fiillen, auf den Kopf drehen und gut schiitteln. Anschlieend
exakt bis zur Markierung mit Wasser auffillen, auf den Kopf drehen und gut schiitteln.
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Starke Fur die Rekonstitution Endgiiltiges Volumen der
benotigte Wassermenge rekonstituierten Suspension
(ml) zum Einnehmen (ml)

400 mg/ 57 mg/ 5ml 60 70
120 140

Vor jeder Verabreichung die Flasche gut schiitteln.

Anleitung fiir den Gebrauch der Spritze fiir orale Verabreichung

Es liegt eine Spritze fiir die orale Verabreichung von Moxiclav Bis bei.

Die Spritze fiir orale Verabreichung darf nur flir Moxiclav Bis benutzt werden. Sie ist nicht fir die
Verabreichung anderer Medikamente vorgesehen, da die Markierungen speziell flir Moxiclav Bis

gelten.

Die Dosis ist auf der Spritze fiir orale Verabreichung in Millilitern (ml) angegeben. Geben Sie lhrem

Kind die Dosis, die der Arzt Ihres Kindes empfohlen hat.

Kontrollieren Sie die Spritze fiir orale Verabreichung vor dem Gebrauch auf Sauberkeit. Spiilen Sie

sie gegebenenfalls mit sauberem Wasser aus.

1.
2.

Vor jeder Verabreichung die Flasche gut schiitteln.
Den Verschluss von der Flasche abnehmen.

Halten Sie die Flasche fest, und fiihren Sie die Spritze firr orale Verabreichung in den
Flaschenhals ein.

Entnehmen Sie die bendtigte Dosis nach Anweisung des Arztes.

Ziehen Sie die Spritze fiir orale Verabreichung aus der Flasche, und halten Sie die Flasche dabei
aufrecht.

Stecken Sie dem Kind zur Verabreichung der Dosis vorsichtig die Spitze der Spritze fir orale
Verabreichung in den Mund. Driicken Sie den Kolben der Spritze fiir orale Verabreichung
langsam nach unten (die Schritte 4, 5 und 6 wiederholen, wenn Sie zur Verabreichung der Dosis
die Spritze mehrmals befiillen miissen).

Den Verschluss auf die Flasche aufschrauben.

Die Spritze fiir orale Verabreichung sorgfaltig mit sauberem Wasser ausspilen. Lassen Sie die
Spritze fiir orale Verabreichung bis zum nachsten Gebrauch vollstandig trocknen.

Im Kiihlschrank aufbewahren und vor jedem Gebrauch schitteln.

Nach der Zubereitung sollte die Suspension innerhalb von 7 Tagen verbraucht werden.
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