Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amoxicillin acis® 5% Saft

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wirkstoff: Amoxicillin-Trihydrat

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

[

SR

Was ist Amoxicillin acis 5% Saft und wofiir wird er an-
gewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Amoxicillin acis
500 Saft beachten?

Wie ist Amoxicillin acis 5% Saft einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amoxicillin acis 5% Saft aufzubewahren?
Weitere Informationen

. WAS IST AMOXICILLIN ACIS 5% SAFT UND

WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Amoxicillin acis 5% Saft ist ein Antibiotikum (Penicillin
mit breitem Wirkspektrum).

Amoxicillin acis 5% Saft wird angewendet bei akuten
und chronischen bakteriellen Infektionen, wenn diese
durch Amoxicillin-empfindliche Erreger verursacht sind:

Infektionen

® des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs

- Mittelohrentziindung

- Entziindung der Nasennebenh&hlen

- Mandelentziindung

- Entziindung im Rachenbereich

der oberen und unteren Atemwege

der Niere und der ableitenden Harnwege

der Geschlechtsorgane (einschlieBlich Tripper)

der Gallenwege

des Magen-Darm-Trakts (einschlieBlich der gesi-

cherten Infektion durch das Bakterium Helicobacter

pylori in Form einer Dreifach-Behandlung)

e der Haut und der Weichteile

e vorbeugende Behandlung gegen Entziindung der
Herzinnenhaut (einschlieBlich der Herzklappen) (En-
dokarditisprophylaxe)

o Typhus abdominalis (einschlieBlich der Sanierung von
Dauerausscheidern immer dann, wenn Antibiotika
der Gruppe Fluorochinolone nicht anwendbar sind)

e Knochenentziindung, Knochenmarksentziindung

e Listeriose (Infektionskrankheit)

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

AMOXICILLIN ACIS 5% SAFT BEACHTEN?

Amoxicillin acis 5% Saft darf nicht eingenommen
werden

- bei nachgewiesener Uberempfindlichkeit (Allergie) ge-
genuiber Amoxicillin, andere Penicilline oder einem der
sonstigen Bestandteile von Amoxicillin acis 5% Saft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amoxi-
cillin acis 5% Saft ist erforderlich

- wenn Sie zu Uberempfindlichkeitsreaktionen neigen.
Eine Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-Antibio-
tika (z. B. Cephalosporinen) kann bestehen. Wenn Sie
vor Behandlungsbeginn an einer Pilzinfektion litten,
kann es bereits nach der ersten Einnahme von Peni-
cillin zu einer allergischen Reaktion kommen

- wenn bei Ihnen eine Funktionsstérung der Nieren
besteht. In diesem Fall muss die Dosis angepasst
werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Amoxicillin acis
500 Saft einzunehmen?")

- wenn Sie gleichzeitig an einer Virusinfektion (insbe-
sondere Pfeiffersches Driisenfieber) oder chroni-
scher lymphatischer Leukdmie leiden, weil dann das
Risiko allergischer Reaktionen erhoht ist

- wenn Sie wéhrend der Behandlung anhaltend
schwere Durchfélle entwickeln. Sie sollten umge-
hend einen Arzt informieren, da dies ein Zeichen fir
eine u.U. lebensbedrohliche Darmentziindung sein
kann (pseudomembrandse Kolitis)

- bei Kindern, weil es unter der Behandlung zu Zahn-
verfarbungen kommen kann. Diesen kann durch in-
tensive Mundhygiene vorgebeugt werden. Die
besonderen Dosierungsempfehlungen fir Sauglinge
und Kinder sind zu beachten (siehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Amoxicillin acis 5% Saft einzunehmen?")

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir Sdug-
linge und Kinder sind zu beachten (siehe auch Ab-
schnitt 3. ,Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis").

Altere Menschen

Bei Patienten im fortgeschrittenen Lebensalter steigt
die Nebenwirkungsrate (siehe Abschnitt 4., Welche Ne-
benwirkungen sind maglich?").

Bei Einnahme von Amoxicillin acis 5% Saft mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Andere Antibiotika bzw. Chemotherapeutika
Amoxicillin acis 5% Saft sollte nicht zusammen mit an-
deren Antibiotika gegeben werden, die das Bakterien-
wachstum  hemmen (bakteriostatisch  wirkende
Antibiotika wie z.B. Tetracycline, Makrolide, Sulfonamide
oder Chloramphenicol), da hierdurch die Wirkung von
Amoxicillin acis 5% Saft vermindert werden kann.

Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid)

Die gleichzeitige Einnahme von Probenecid-haltigen
Arzneimitteln kann die Ausscheidung von Amoxicillin
teilweise blockieren. Hierdurch wird die Menge von
Amoxicillin im Kdrper erhoht.

Arzneimittel gegen Gicht (Allopurinol)

Die gleichzeitige Einnahme von Allopurinol-haltigen
Arzneimitteln wahrend der Behandlung mit Amoxicillin
acis 5% Saft kann das Auftreten von allergischen
Hautreaktionen beglnstigen.

Entwéssernde Arzneimittel (Diuretika)

Eine verstéarkte Wasserausscheidung bewirkt auch eine
verstarkte Ausscheidung von Amoxicillin und fiihrt da-
durch zur Verminderung der Wirkstoffmenge im Blut.

Herzstérkende Arzneimittel (Digoxin)
Amoxicillin acis 5% Saft kann die Menge von Digoxin
erhéhen, die vom Kérper aufgenommen wird.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarine)
Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung (Cumarine) kann die Blu-
tungsneigung verstarkt werden.

Empféngnisverhiitende Arzneimittel (Kontrazeptiva)
Unter der Behandlung mit Amoxicillin acis 5% Saft
kann in seltenen Féllen die Wirksamkeit empfangnis-
verhiitender Arzneimittel vermindert sein. Es empfiehlt
sich deshalb, zusatzlich nichthormonale empféngnis-
verhiitende MaBnahmen anzuwenden.

Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen
Bestimmte Methoden zur Bestimmung des Zuckers im
Urin, so genannte nichtenzymatische Methoden, kon-
nen ein falsch-positives Resultat ergeben.

Auch ein anderer Laborwert (Urobilinogen-Nachweis)
kann durch die Einnahme von Amoxicillin acis 5% Saft
beeinflusst werden.

Wahrend einer Behandlung mit Amoxicillin acis 5%
Saft in der Schwangerschaft kénnen bestimmte Hor-
monwerte (Estradiol und seine Konjugate) voriiberge-
hend absinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Amoxicillin durchdringt den Mutterkuchen (Plazenta).
Vorsichtshalber sollten Sie Amoxicillin acis 5% Saft
wahrend der Schwangerschaft nur einnehmen, nach-
dem Ihr Arzt eine sorgféltige Nutzen/Risiko-Abwigung
vorgenommen hat.

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen
Hinweis auf eine Schadigung des ungeborenen Kindes
oder des Neugeborenen ergeben. Lediglich in einer Ein-
zelstudie an Frauen mit vorzeitigen Blasensprung
wurde berichtet, dass die vorbeugende Behandlung mit
Amoxicillin, dem Wirkstoff aus Amoxicillin acis 5%
Saft, beim Neugeborenen mit einem héheren Risiko fur
eine bestimmte Darmentziindung (nekrotisierende En-
terokolitis) in Zusammenhang gebracht werden kann.
Tierexperimentelle Studien haben keine fruchtschadi-
gende Wirkung erkennen lassen.

Amoxicillin geht in die Muttermilch tiber. Beim gestill-
ten Saugling kénnen daher Durchfélle und Sprosspilz-
besiedlungen der Schleimhaute auftreten, so dass unter
Umstdnden abgestillt werden muss. An die Mdglichkeit
einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.

Sie dirfen Amoxicillin acis 5% Saft jedoch nach ent-
sprechender Nutzen/Risiko-Abwagung durch Ihren be-
handelnden Arzt wahrend der Stillzeit anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Amoxicillin acis 5%
Saft im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentra-
tions- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4., Welchen Neben-
wirkungen sind méglich?") kann jedoch ggf. das Reak-
tionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zum Fiihren
von Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Amoxicillin acis 5% Saft

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte neh-
men Sie Amoxicillin acis 5% Saft erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

1 Messl6ffel (4 ml) der zubereiteten Suspension enthlt
1,79 Sucrose (Zucker), entsprechend ca. 0,14 Brotein-
heiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

. WIE IST AMOXICILLIN ACIS 5% SAFT EINZU-

NEHMEN?

Nehmen Sie Amoxicillin acis 5% Saft immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Amoxicillin acis 5% Saft sollte mit einer Mahlzeit einge-
nommen werden, da hierdurch die Vertraglichkeit von
Amoxicillin acis 5% Saft verbessert wird; die Wirksamkeit
von Amoxicillin acis 5% Saft wird nicht beeintréchtigt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibli-
che Dosis

Die Einzelgaben sind mdglichst gleichmaBig Gber den
Tag zu verteilen: bei 3mal taglicher Einnahme sind die
Einzeldosen in 8-stlindigen Abstanden einzunehmen;
bei 2mal téglicher Einnahme in 12stlindigen Abstanden.

Bei Kindern bis 40 kg Kdrpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
wird normalerweise die Aufteilung der gesamten Ta-
gesdosis auf 3 Einzelgaben (alle 8 Stunden eine Gabe)
empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Amoxicillin acis 5%
Saft zu stark oder zu schwach ist.

Der Packung liegt ein Messloffel mit folgender Eintei-
lung bei:

Obere Filllinie =4ml

Falllinie 12 =2ml
1 Messloffel mit 4ml gebrauchsfertiger Suspension

entspricht 200mg Amoxicillin.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40kg Kor-
pergewicht (ab ca. 12 Jahren)

Falls Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40kg Kor-
pergewicht (ab ca. 12 Jahren) die Suspension einnehmen
mssen, wird eine Tagesdosis von 1500 - 3000 mg Amo-
xicillin empfohlen, d. h. 3x tdglich 212 - 5 Messléffel Sus-
pension. Eine Aufteilung der gesamten Tagesdosis in zwei
Einzelgaben (Dosierungsintervall alle 12 Stunden) ist
ebenfalls méglich. In diesen Fallen sollte jedoch die Ta-
gesdosis im hoheren Bereich gewahlt werden, um stetig
einen ausreichenden Wirkspiegel zu gewdhrleisten. Bei
schweren Infektionen ist eine Steigerung auf 4000mg -
6000 mg Amoxicillin/Tag méglich.

Kinder bis 40kg Kdrpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
Kinder bis 40kg Kérpergewicht erhalten 50 - 100 mg
Amoxicillinfkg Kérpergewicht pro Tag in 3 - 4 Einzel-
gaben, bis zu einer Tageshdéchstdosis von 2000 mg
Amoxicillin.

Einen Anhaltspunkt firr die Dosierung der gebrauchs-
fertigen Suspension gibt folgende Tabelle:

Der entscheidende Messwert flr die Dosierung ist das
Gewicht des Kindes.

Gewicht  |Ungefahres |Tagesdosis Anzahl Messloffel pro

des Kindes | Alter Amoxicillin [mg] | Tag (bei ca. 50mg/kg
(bei 50~ 100mg/kg | Kérpergewicht)
Kérpergewicht)

bis 5kg | bis 3 Monate |250-500 3mal taglich '/

bis 7kg 3-6Monate |[350-700 3-4mal téglich '/, bis

3mal taglich 1

bis 10kg | 6-12 Monate | 500 - 1000 3mal téglich 1

bis 15kg | 1-3Jahre  |750-1500 3mal taglich 11/,

bis 20kg [3-6Jahre | 1000-2000 3mal téglich 112 -2

bis 25kg [6-8Jahre | 1250-2000 3mal taglich 2-21/,

bis 30kg [8-10Jahre |1500-2000 3mal taglich 27/

bis 40kg [ 10-12 Jahre |2000 3mal taglich 3-37/»

Besondere Dosierungen

Dosierung zur Behandlung der gesicherten Helico-
bacter pylori-Infektion

Erwachsene, Jugendliche und Kinder tiber 40 kg Kérper-
gewicht (ab ca. 12 Jahren)

erhalten zur Behandlung der gesicherten Infektion
durch das Bakterium Helicobacter pylori eine Dreifach-
Behandlung. 1000mg Amoxicillin wird hierfir 2mal
taglich Uber einen Zeitraum von 7 Tagen in Kombination
mit einem weiteren Antibiotikum (in der Regel Clari-
thromycin oder Metronidazol) und einem Magenséure-
blocker (Protonenpumpenhemmer, wie beispielsweise
Omeprazol) verabreicht.

Kinder bis 40 kg Korpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
erhalten zur Behandlung der gesicherten Infektion durch
das Bakterium Helicobacter pylori eine Dreifach-Behand-
lung mit 50mg Amoxicillin/kg Kdrpergewicht (Tages-
hochstdosis 2000mg). Die Dosis wird aufgeteilt in 2
Einzelgaben (alle 12 Stunden) Giber einen Zeitraum von
7 Tagen in Kombination mit einem weiteren Antibioti-
kum (in der Regel Clarithromycin, oder Metronidazol)
und einem Magensaureblocker (Protonenpumpenhem-
mer, wie beispielsweise Omeprazol).

Die erfolgreiche Behandlung der Helicobacter pylori-
Infektion ist 4 - 6 Wochen nach Beendigung der Be-
handlung durch geeignete Untersuchungen zu sichern.

Bei erfolgloser Behandlung ist vor einem weiteren
Behandlungszyklus die Gewinnung einer Magen-
schleimhautprobe zur Bestimmung der Wirksamkeit
verschiedener Antibiotika auf berlebende Erreger (He-
licobacter pylori-Isolate) in der Magenschleimhaut er-
forderlich.

Dosierung bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen
bei Frauen

Bei unkomplizierten Harnwegsinfektionen bei Frauen
ist die einmalige Einnahme von 3000mg Amoxicillin
maoglich.

Bei unkomplizierter Gonorrhoe (Tripper) hat sich die
einmalige Verabreichung von 3000 mg Amoxicillin ggf.
zusammen mit Probenecid bewahrt.

Vorbeugende Behandlung gegen Entziindungen der
Herzinnenhaut einschlieBlich der Herzklappen (Endo-
karditisprophylaxe

Bei manchen Erkrankungen oder medizinisch-erforder-
lichen Eingriffen besteht das Risiko, dass bestimmte Er-
reger von anderen Korperstellen verschleppt werden
und in die Blutbahn gelangen. Auf diese Weise kdnnen
sie in das Herz gelangen und dort Entziindungen ver-
ursachen, die vorwiegend die Herzinnenhaut aber auch
die Herzklappen langfristig schadigen. Um diese Sché-
den zu vermeiden kann eine vorbeugende (prophylak-
tische) Antibiotikagabe sinnvoll sein, die solche
eventuell vorhandenen Erreger rechtzeitig bekampft.




Uber die Notwendigkeit sowie Art und Umfang einer sol-
chen vorbeugenden Behandlung entscheidet der Arzt.

Erwachsenen, Jugendliche und Kindern Gber 40 kg Kér-
pergewicht (ab ca. 12 Jahren)

sollten zur Endokarditisprophylaxe in Abhédngigkeit
vom Kérpergewicht und von der Héhe des Endokardi-
tisrisikos 1 Stunde vor dem Eingriff 3000 mg Amoxicil-
lin verabreicht werden.

Bei besonders hohem Endokarditisrisiko sollten 6 Stun-
den nach dem Eingriff zusatzlich 3000 mg Amoxicillin
oral verabreicht werden.

Kindern bis 40 kg Kérpergewicht (bis ca. 12 Jahren)
sollte zur Endokarditisprophylaxe 1 Stunde vor dem
Eingriff 50mg Amoxicillin/kg Kérpergewicht (Tages-
hochstdosis 2000 mg) gegeben werden.

Bei besonders hohem Endokarditisrisiko sollten zusdtz-
lich 6 Stunden nach dem Eingriff oral 15mg/kg (maxi-
mal 1000 mg) Amoxicillin verabreicht werden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrédnkter Nierenfunktion, bei der die
entsprechenden Laboruntersuchungen zum AusmaB
der Nierenfunktionsstérung (glomeruldren Filtrations-
rate/Kreatinin-Clearance) Werte unter 30 ml/min erge-
ben, ist eine Reduzierung der Folgedosen und damit der
Tagesgesamtdosis zu empfehlen. Bei einer Kreatinin-
Clearance von 20 bis 30 ml/min sollte die Normdosis
auf 2/3, bei einer Kreatinin-Clearance unter 20 ml/min
auf 1/3 reduziert werden. Gegebenenfalls ist auch eine
Verlangerung des Dosierungsintervalls unter Kontrolle
der Wirkspiegel im Blut moglich.

Dosierung bei eingeschrénkter Leberfunktion

Bei eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisan-
passung erforderlich, sofern die Nierenfunktion nicht
beeintrachtigt ist.

Art der Anwendung

Die Hohe der Dosierung von Amoxicillin acis 5% Saft
ist abhdngig von Alter, Gewicht und Nierenfunktion,
vom Schweregrad und Ort der Infektion sowie von den
vermuteten oder nachgewiesenen Erregern.

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension wird
die Flasche bis etwa einen Fingerbreit unter der Mar-
kierung mit Trinkwasser gefiillt, die Flasche verschlos-
sen und gut geschiittelt. Nachdem sich der auftretende
Schaum abgesetzt hat, wird die Flasche bis zur Markie-
rung mit Trinkwasser aufgef(llt. Die Suspension ist jetzt
gebrauchsfertig. Vor jedem Gebrauch ist die Flasche
kréftig zu schitteln.

Hinweis

Amoxicillin acis 5% Saft besitzt einen wirkstoffspezi-
fischen Eigengeruch, der unterschiedlich stark in Er-
scheinung treten kann und keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit hat.

Amoxicillinpraparate kénnen einen produktspezifischen
Eigengeschmack besitzen, der unterschiedlich in Er-
scheinung treten kann und keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit hat.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Amoxicillin acis 5% Saft soll in der Regel 7 (-10) Tage
lang eingenommen werden, mindestens bis 2 - 3 Tage
nach Abklingen der Krankheitserscheinungen (siehe
auch Abschnitt 3. ,Besondere Dosierungen"”).

Bei der Behandlung von Infektionen durch Streptococ-
cus pyogenes (Bakterien, die beispielsweise auch Schar-
lach verursachen kénnen) ist eine Behandlung von
mindestens 10 Tagen notwendig, um Spatkomplikatio-
nen vorzubeugen, die bevorzugt an den Nieren oder
Gelenken vorkommen kénnen (z.B. rheumatisches Fie-
ber, Glomerulonephritis).

Wenn Sie eine gréBere Menge Amoxicillin acis 5%
Saft eingenommen haben als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Typische Vergiftungszeichen durch die Einnahme oder
Gabe groBerer Menge Amoxicillin acis 5% Saft wurden
bisher nicht beobachtet. Auch unter Langzeitbehandlung
kommt es zu keinen spezifischen toxischen Nebenwir-
kungen. Die Symptome bei Uberdosierung entsprechen
im Wesentlichen dem Nebenwirkungsprofil (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maéglich?");
Magen-Darm-Stérungen in Form von Ubelkeit, Erbre-
chen, Bauchschmerzen und Durchfélle stehen hierbei zu-
meist im Vordergrund.

Die einmalige Einnahme einer gréBeren Menge von
Amoxicillin acis 5% Saft ist nicht akut giftig (toxisch).
Bei Gabe sehr hoher Dosen kann es zur Beeinflussung
von Nervenzellen kommen (mit z. B. zentralnervosen Er-
regungszustdnden, Muskelfunktionsstérungen und
Krampfanféllen).

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion,
Neigung zu Krampfanfallen (Epilepsie) und Hirnhaut-
entzlindung ist das Risiko des Auftretens dieser uner-
wiinschten Wirkungen erhoht.

Diese Effekte wurden in Einzelféllen nur nach Gabe als
Infusion Uber die Venen (intravendser Gabe) beobachtet.

BehandlungsmaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung gibt es kein spezifisches Gegenmit-
tel. Die Behandlung besteht aus symptomatischen
MaBnahmen unter besonderer Beachtung des Wasser-
und Elektrolytgleichgewichts.

Im Notfall sind durch Ihren Arzt die jeweiligen Notfall-
maBnahmen zur Behandlung der Krankheitszeichen bei
Uberdosierung durchzuftihren.

Amoxicillin kann mittels Blutwdsche (Hdmodialyse) aus
dem Kérper entfernt werden.

Beim Auftreten von Krampfanféllen sind aktuelle emp-
fohlene BehandlungsmaBnahmen zu ergreifen (z.B. Se-
dierung mit Diazepam).

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der gegebenenfalls
die unter Abschnitt 4. ,GegenmaBnahmen” genannten
MaBnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amoxicillin acis 5%
Saft vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Amoxicillin acis 5% Saft eingenom-
men haben, verstandigen Sie ebenfalls in jedem Fall den
die Behandlung begleitenden Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Amoxicillin acis 5%
Saft abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Amoxicillin acis
500 Saft nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.
Ihre Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Amoxicillin acis 5% Saft Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

M@dgliche Nebenwirkungen

Infektionen

Langfristige und/oder wiederholte Anwendung kann zu
weiteren Infektionen und Besiedelung mit resistenten
Bakterien oder Pilzen fiihren.

Blut

Verminderung der weiBen Blutkdrperchen und Blut-
plattchen, Stérung der Blutgerinnung (Verléngerung
der Blutungs- und Prothrombinzeit, thrombozytopeni-
sche Purpura), Blutarmut (Andmie, auch hdmolytische),
weitere spezielle Stérungen (Panzytopenie, Agranulo-
zytose, Eosinophilie)

Nervensystem
Ubererregbarkeit oder Benommenheit, Angst, Schlaflo-
sigkeit, Verwirrtheit, Krampfanfélle.

Magen-Darm-Trakt

Sehr hdufig und dosisabhéngig treten folgende Stdrun-
gen auf: Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blah-
bauch (Meteorismus), weiche Stiihle, Durchfall. Es kénnen
Geschmacksstorungen, Entziindungen der Mundschleim-
haut, Zahnverfarbungen (bei Kindern) und eine schwere
Darmentziindung auftreten (pseudomembrandse Kolitis,

siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Amoxicillin acis 5% Saft ist erforderlich").

Leber und Gallenwege
Anstieg von Leberwerten, Leberfunktionsstérungen

(Cholestase mit und ohne Ikterus), Leberentziindung.

Haut und Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufig sind allergische Hautreaktionen wie Ausschlag,
Juckreiz, Nesselsucht. AuBerdem kénnen, Schwellungen
im Kopf-Halsbereich (z.B. Quincke-Odem), allergischer
Schock, schwere Hautreaktionen (exfoliative Dermatitis,
Lyell-Syndrom) und andere allergische Erkrankungen
(Serumkrankheit, himolytische Animie, allergische
Vaskulitis oder Nephritis) auftreten.

Nieren und ableitende Harnwege
Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis), akutes
Nierenversagen mit Ausscheidung von Harnkristallen

GegenmaBnahmen

Einige der unter Abschnitt 4. ,Mdgliche Nebenwirkun-
gen" genannten Nebenwirkungen kdnnen unter Um-
standen akut lebensbedrohlich sein. Darum sollten Sie
sofort einen Arzt informieren, falls ein derartiges Ereignis
plotzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembrangse Kolitis (entziindliche Darmerkran-
kung)

Bei Hinweisen auf diese Darmentziindung wird der Arzt
die Behandlung mit Amoxicillin acis 59 Saft abbrechen
und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einlei-
ten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, diirfen nicht eingenommen/gegeben werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
Anaphylaxie

Hier besteht eine Notfallsituation, in der die Behand-
lung mit Amoxicillin acis 5% Saft sofort abgebrochen
werden muss und die erforderlichen NotfallmaBnah-
men durch einen Notarzt eingeleitet werden missen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST AMOXICILLIN ACIS 5% SAFT AUFZU-

BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufoewahren.
Das Pulver zur Zubereitung der Suspension nicht tber
25°C lagern.

Gebrauchsfertige Suspension im KiihIschrank (2°C - 8°C)
aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach "Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung

Der zubereitete Saft ist bei Aufbewahrung im Kihl-
schrank 8 Tage haltbar.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amoxicillin acis 5% Saft enthilt

Der Wirkstoff ist Amoxicillin-Trihydrat.

1 Flasche mit 50g Pulver zur Herstellung von 100 ml
Suspension enthélt 5,74 g Amoxicillin-Trihydrat, ent-
sprechend 59 Amoxicillin.

2g Pulver zur Herstellung von 4ml (1 Messl6ffel) Sus-
pension zum Einnehmen enthalten 229,6 mg Amoxicil-
lin-Trihydrat, entsprechend 200 mg Amoxicillin.

1ml gebrauchsfertige Suspension enthdlt 57,4mg
Amoxicillin-Trihydrat, entsprechend 50 mg Amoxicillin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumcitrat-Dihydrat, Polysorbat 60, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Sucrose, Aromastoffe.

Hinweis fir Diabetiker
1 Messléffel (4 ml) der zubereiteten Suspension enthélt
1,7 g Sucrose, entsprechend 0,14 BE.

Wie Amoxicillin acis 5% Saft aussieht und Inhalt
der Packung

Amoxicillin acis 5% Saft enthalt ein weiBes nach Him-
beeren riechendes Pulver zur Herstellung einer Suspen-
sion.

Die Suspension nach der Zubereitung ist wei3, homo-
gen und schmeckt fruchtig nach Himbeeren.

Amoxicillin acis 5% Saft ist in Packungen mit 509 und
2 x 509 Pulver zur Herstellung von 100 ml Suspension
zum Einnehmen erhdltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2012.
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