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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

INFECTOMOX @250 Saft

250 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Amoxicillin

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich (oder lhrem Kind) 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INFECTOMOX 250 Saft und woflr wird er angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOMOX 250 Saft beachten?
3. Wie ist INFECTOMOX 250 Saft einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist INFECTOMOX 250 Saft aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOMOX 250 Saft und wofiir wird er angewendet?

Was ist INFECTOMOX?

INFECTOMOX ist ein Antibiotikum. Das Pulver enthalt einen Wirkstoff namens Amoxicillin. Dieser gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die ,Penicilline” genannt werden.

Wofir wird INFECTOMOX angewendet?

INFECTOMOX wird angewendet, um von Bakterien verursachte Infektionen an verschiedenen Stellen des
Korpers zu behandeln. INFECTOMOX kann auch in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet werden,
um ein Magengeschwur zu behandeln.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTOMOX 250 Saft
beachten?

INFECTOMOX darf nicht eingenommen werden:

¢ wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Penicillin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.
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* 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 INFECTOMOX nicht ein, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor der Einnahme
von INFECTOMOX mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie INFECTOMOX einnehmen, wenn Sie:
¢ Pfeiffer’'sches Driusenfieber haben (Fieber, Halsschmerzen, geschwollene Drisen und extreme Mudigkeit)
* Nierenprobleme haben
* nur unregelmalig urinieren.

Sprechen Sie vor der Einnahme von INFECTOMOX mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

Blut- und Urin-Untersuchungen
Wenn bei lhnen:
¢ Urin-Tests (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Bestimmung der Leberwerte,

* Estriol-Tests (werden wahrend der Schwangerschaft verwendet, um die Entwicklung des Babys zu
kontrollieren)

vorgenommen werden,

informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker darlber, dass Sie INFECTOMOX einnehmen. Dies ist notwendig, weil
INFECTOMOX die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von INFECTOMOX zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

* Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit INFECTOMOX einnehmen, ist die Wahrscheinlichkeit
grolRer, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

* Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid (angewendet zur Behandlung von Gicht) kann die
Ausscheidung von Amoxicillin (Wirkstoff von INFECTOMOX) verringern und wird nicht empfohlen.

* Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) einnehmen, sind
moglicherweise zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

* Wenn Sie andere Antibiotika einnehmen (wie Tetracycline), kann INFECTOMOX weniger wirksam sein.

* Penicilline wie INFECTOMOX kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat (angewendet zur Behandlung von
Krebs und schwerer Schuppenflechte) verringern, was zu einer moglichen Zunahme der Nebenwirkungen
fUhren kann.

Einnahme von INFECTOMOX zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

INFECTOMOX kann mit einer Mahlzeit eingenommen werden, da hierdurch die Vertraglichkeit von INFECTOMOX
verbessert wird; die Wirksamkeit von INFECTOMOX wird dadurch nicht beeintrachtigt.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

INFECTOMOX kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden (wie allergische Reaktionen,
Schwindelgefihl und Krampfe) kénnen Ihre Verkehrstichtigkeit beeintrachtigen.

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

INFECTOMOX enthalt Aspartam.
INFECTOMOX enthalt 8,5 mg Aspartam pro 5 ml gebrauchsfertiger Suspension.

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben,
eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend
abbauen kann.

INFECTOMOX enthalt Benzylalkohol.
Dieses Arzneimittel enthalt 0,6 mg Benzylalkohol pro 5 ml gebrauchsfertiger Suspension.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieRlich Atemproblemen (so
genanntes ,Gasping-Syndrom*) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugeborenen Baby (jliinger als 4 Wochen) an, es sei denn, lhr
Arzt hat es empfohlen.

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 Ihrem Kdrper groRe Mengen Benzylalkohol anreichern und
Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte ,metabolische Azidose").

INFECTOMOX enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 5 ml gebrauchsfertiger Suspension, d. h., es
ist nahezu ,natriumfrei”.

INFECTOMOX enthalt Natriumbenzoat und Benzylbenzoat.
Dieses Arzneimittel enthalt 6 mg Benzoat pro 5 ml gebrauchsfertiger Suspension.

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

INFECTOMOX enthélt Glucose.

Bitte nehmen Sie INFECTOMOX Saft erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

INFECTOMOX Saft kann schadlich fur die Zahne sein (Karies).
INFECTOMOX enthalt Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,15 mg Sorbitol pro 5 ml gebrauchsfertiger Suspension.
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Schwefeldioxid kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist INFECTOMOX 250 Saft einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

* Schuitteln Sie die Flasche gut vor jeder Dosis.

* Teilen Sie die Dosen gleichmalig Gber den Tag auf, mit einem Abstand von mindestens 4 Stunden.
Die empfohlene Dosis betragt:
Kinder mit einem Kérpergewicht unter 40 kg
Alle Dosen wurden abhangig von dem Kdrpergewicht der Kinder in Kilogramm errechnet.

¢ |hr Arzt wird Sie beraten wie viel INFECTOMOX Sie Ihrem Baby oder Kind geben sollen.

* Die Ubliche Dosis betragt 40 mg bis 90 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht pro Tag, angewendet in zwei
oder drei aufgeteilten Dosen.

* Die maximal empfohlene Dosis betragt 100 mg pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag.
- Hinweis

Zur empfohlenen Dosierung (Dosierungstabelle), zur Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension, zur
Verwendung des Messloffels und zur richtigen Anwendung beachten Sie bitte die Hinweise am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Erwachsene, dltere Patienten und Kinder mit einem Kdrpergewicht von 40 kg oder mehr

Diese Suspension wird Erwachsenen und Kindern Uber 40 kg normalerweise nicht verschrieben. Fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, kénnte die Dosis niedriger sein als die Ubliche Dosis.
Wenn Sie eine groBere Menge von INFECTOMOX eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel INFECTOMOX eingenommen haben, kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall) oder Kristallbildung im Urin kommen, das sich durch triben Urin oder Probleme beim Urinieren
bemerkbar machen kann. Kontaktieren Sie so schnell wie moéglich Ihren Arzt. Nehmen Sie das Arzneimittel mit
und zeigen Sie es dem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von INFECTOMOX vergessen haben
* Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken.

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

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

Wie lange sollten Sie INFECTOMOX einnehmen?
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* Nehmen Sie INFECTOMOX so lange ein, wie es Ihr Arzt Ihnen verordnet hat, auch wenn Sie sich bereits
besser fuhlen. Sie benétigen fur die Bekampfung lhrer Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige
Bakterien Uberleben, kdnnen diese dazu flihren, dass die Infektion erneut auftritt.

* Wenn |Ihre Behandlung abgeschlossen ist, und Sie sich dann immer noch unwohl flhlen, sollten Sie Ihren
Arzt aufsuchen.

Soor (eine Hefepilzinfektion feuchter Kérperregionen welche Schmerzen, Jucken und weifl3en Ausfluss
verursachen kann) kann entstehen, wenn INFECTOMOX Uber einen langen Zeitraum angewendet wird. Wenn
das passiert, informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie INFECTOMOX fur eine lange Zeit einnehmen, wird Ihr Arzt zusatzliche Tests durchfihren, um zu
kontrollieren, ob Ihre Nieren, Leber und Blut normal arbeiten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken, nehmen Sie INFECTOMOX nicht
weiter ein und wenden Sie sich sofort an einen Arzt - Sie konnten dringend medizinische Versorgung
bendtigen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

¢ Allergische Reaktionen, die Symptome kénnen sein: Juckreiz der Haut oder Ausschlag, Schwellung des
Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Kdérpers oder Atembeschwerden. Diese kdnnen schwerwiegend sein
und es kam gelegentlich zum Tod.

* Hautausschlag oder stecknadelkopfgrof3e flache rote runde Punkte unter der Hautoberflache oder
kleinflachige Hautblutungen der Haut. Das tritt bei allergischen Reaktionen aufgrund von Entziindungen
der Blutgefallwande auf. Damit verbunden kénnen Gelenksschmerzen (Arthritis) und Nierenprobleme
sein.

* Eine verzogerte allergische Reaktion kann gewdhnlich 7 bis 12 Tage nach der INFECTOMOX Einnahme
auftreten, einige Symptome sind: Hautausschlage, Fieber, Gelenksschmerzen und Vergrof3erung der
Lymphknoten, vor allem unter den Armen.

* Eine Hautreaktion bekannt als ,Erythema multiforme”, bei der folgende Symptome auftreten kénnen:
juckende rétlich-violette Flecken auf der Haut vor allem auf den Handflachen oder auf den FuRRsohlen,
~wabenartige” erhdhte geschwollene Bereiche auf der Haut, empfindliche Bereiche auf der
Mundoberflache, Augen und Intimbereich. Sie kénnen Fieber haben und sehr mude sein.

* Andere schwere Hautreaktionen konnen sein: Veranderung der Hautfarbe, Beulen unter der Haut,
Blaschenbildung, Pusteln, Abschélen der Haut, Rétung, Schmerzen, Juckreiz, Schuppenbildung. Damit
verbunden kénnen Fieber, Kopfschmerzen und Kérperschmerzen sein.

* Grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber und geschwollenen Drisen und anomalen
Blutwerten (einschlieRlich erhohter Spiegel der weiRen Blutzellen [Eosinophilie] und der Leberenzyme)
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS])
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Fieber, Schuttelfrost, Halsschmerzen oder andere Symptome einer Infektion, oder wenn Sie leicht blaue
Flecken bekommen. Das kdnnen Zeichen dafir sein, dass Sie ein Problem mit den Blutzellen haben.

* Die Jarisch-Herxheimer Reaktion, welche wahrend der Behandlung von Borreliose mit INFECTOMOX
auftritt, verursacht Fieber, Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautausschlag.

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

* Schwere Nebenwirkungen der Leber kénnen auftreten. Das betrifft hauptsachlich Personen, die Uber
lange Zeit behandelt wurden, Manner und altere Personen. Sie mussen lhren Arzt dringend aufsuchen,
wenn Sie Folgendes bekommen:

o Schwere blutige Durchfalle
o Blasen, Rotung oder kleinflachige Hautblutungen
© Dunklerer Urin oder blasserer Stuhl

o Gelbfarbung der Haut oder des Weil3en im Auge (Gelbsucht). Siehe auch bei Andamie unten, die zu
Gelbsucht fihren kann

Das kann passieren, wahrend Sie das Arzneimittel einnehmen oder bis zu einigen Wochen danach.

Fur folgende Nebenwirkungen ist die Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar):

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

* Ein roter Ausschlag, der haufig auf beiden Seiten des Gesalies, der inneren Oberschenkel, der
Achselhéhlen und des Halses auftritt (symmetrisches arzneimittelbedingtes intertrigindses und flexurales
Exanthem [SDRIFE])

* Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES): DIES wurde hauptsachlich bei Kindern berichtet, die
Amoxicillin erhalten haben. Es handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem
Leitsymptom anhaltenden Erbrechens (1-4 Stunden nach der Einnahme des Arzneimittels). Weitere
Symptome kénnen Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

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

Manchmal kdnnen weniger schwere Hautreaktionen auftreten wie:

* Ein leichter juckender Ausschlag (runde, rosa-rote Flecken), ,wabenartige” geschwollene Bereiche auf den
Unterarmen, Beinen, Handflachen und Ful3sohlen. 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 INFECTOMOX
beendet werden muss.

Die anderen Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Hautausschlag
 Ubelkeit (Nausea)

e Durchfall.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
® Erbrechen.
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Schwefeldioxid kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

* Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder in Hautfalten), Sie kénnen eine Behandlung ge-
gen Soor von lhrem Arzt bekommen.

* Nierenprobleme

* Anfalle (Krampfe), zeigte sich bei Patienten, die hohe Dosen einnahmen oder Nierenprobleme hatten
* Schwindel

o Uberaktivitat

* Oberflachliche Zahnverfarbungen bei Kindern. Gute Mundhygiene kann helfen die Zahnverfarbungen zu
verhindern, da sie normalerweise durch Bursten entfernt werden kénnen.

* Die Zunge kann sich gelb, braun oder schwarz farben und ein haariges Aussehen haben

* Ein Ubermaliger Zerfall von roten Blutkérperchen, der eine Form der Anamie bewirkt. Symptome sind:
Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwindel, Blasse und Gelbfarbung der Haut und des Weil3en
im Auge

* Geringe Anzahl an weil3en Blutkorperchen
* Geringe Anzahl an Zellen, die bei der Blutgerinnung beteiligt sind

* Das Blut kann langer brauchen als normalerweise um zu gerinnen. Sie kdnnten das bemerken, wenn Sie
Nasenbluten haben oder sich schneiden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ Kristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschadigung fihren und sich durch triben Urin oder Probleme
oder Beschwerden beim Harnlassen bemerkbar machen konnen. Achten Sie darauf ausreichend viel zu
trinken, um dieses Risiko zu reduzieren.

* Ausschlag mit kreisformig angeordneten Blaschen mit zentraler Verkrustung oder ahnlich einer
Perlenkette (lineare IgA-Krankheit)

* Entztiindung der Haute, die das Gehirn und das Rickenmark umgeben (aseptische Meningitis)
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
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5. Wie ist INFECTOMOX 250 Saft aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur das Pulver in der ungedffneten Flasche sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension

Die fertig zubereitete Suspension ist im Kuhlschrank (2-8 °C) aufzubewahren (Haltbarkeit: 14 Tage).
Dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es sichtbare Zeichen einer Beschadigung gibt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, 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/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INFECTOMOX 250 Saft enthalt
e Der Wirkstoff ist Amoxicillin.

5 ml der gebrauchsfertigen Suspension (= 1 Messloffel) enthalten 286,97 mg Amoxicillin-Trihydrat
entsprechend 250 mg Amoxicillin.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Gefalltes Siliciumdioxid, Guar (Ph. Eur.), Natriumcitrat, Talkum, Aspartam
(E 951), Natriumbenzoat (E 211), Citronensaure, Zitronen-, Orangen- und Pfirsich-Aprikosen-Aroma
(enthalten Schwefeldioxid, Glucose, Benzylalkohol und Sorbitol). Das Pfirsich-Aprikosen-Aroma enthalt
Bergamottdl.

Wie INFECTOMOX 250 Saft aussieht und Inhalt der Packung
Das Pulver und die gebrauchsfertige Suspension sind weil3 bis schwach gelblich gefarbt.

INFECTOMOX 250 Saft ist in Packungen mit 11 g/2 x 11 g Pulver zur Herstellung von 100 ml/2 x 100 ml
Suspension erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH, Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2025.
Allgemeine Hinweise zur Anwendung von Antibiotika

Antibiotika werden zur Behandlung bakterieller Infektionen verwendet. Sie sind gegen virale Infektionen
unwirksam.
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Manchmal spricht eine bakterielle Infektion nicht auf eine Antibiotika-Behandlung an. Einer der haufigsten
Grunde dafur ist, dass die Bakterien, welche die Infektionskrankheit ausldsen, resistent gegentiber dem
verwendeten Antibiotikum sind. Dies bedeutet, dass sie Uberleben kénnen und sich sogar trotz des
Antibiotikums vermehren.

Bakterien kdnnen aus verschiedenen Grinden gegenuber Antibiotika resistent werden. Der vorsichtige Einsatz
von Antibiotika kann helfen, das Risiko zu verringern, dass Bakterien resistent werden.

Wenn lhr Arzt Ihnen eine Antibiotika-Behandlung 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 fiir die
richtige Dauer einnehmen. Lesen Sie die Anweisungen auf der Faltschachtel und 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 flr Sie verschrieben wurde und Sie sollten
es nur fur die Behandlung der Infektion verwenden, flir die es verschrieben wurde.

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

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

5. Wenn Sie etwas von dem Antibiotikum ubrig haben, nachdem Sie die Behandlung, wie von Ihrem Arzt
angegeben, beendet haben, sollten Sie das nicht verwendete Antibiotikum zur ordnungsgemal3en
Entsorgung in eine Apotheke bringen.

Instruktionen fir die Herstellung

Anleitung zur Herstellung einer Suspension:

1. Schiitteln Sie das Pulver vor Offnen der Flasche kurz auf.

2. Offnen Sie die Flasche. Driicken Sie dazu von oben fest auf den Verschluss und drehen Sie gleichzeitig nach
links.

3. Nach dem Offnen des Schraubverschlusses zunichst priifen, ob das Aluminiumsiegel intakt ist und fest mit
dem Flaschenrand verbunden ist.

Verwenden Sie die Flasche nicht,
* bei Anzeichen von Undichtigkeit (z. B. Pulverrickstande auRerhalb der Flasche)
¢ oder wenn Sie Klumpchen (Pulvernester) im Pulver bemerken.

4. Entfernen Sie das Aluminiumsiegel und fullen Sie langsam frisches, kaltes Leitungswasser bis zur
Markierungsrille im Glas ein.

5. VerschlieR3en Sie die Flasche wieder und schitteln Sie kraftig, bis das Pulver fein verteilt ist.

6. Fullen Sie nochmals Wasser nach, bis die FlUssigkeit an der Markierung steht. Nach nochmaligem kraftigem
Schitteln ist der Saft gebrauchsfertig. Der fertig zubereitete Saft ist bei Aufbewahrung im Kuhlschrank (2-8 °C)
14 Tage voll wirksam und unverandert im Geschmack.

Schiitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch kraftig und lassen Sie sie etwas stehen, bis der Schaum
abgesunken ist.

Hinweise zum Gebrauch des Messlo6ffels
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten  INFECTOMOX® 250 Saft 250 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Bis zum Rand gefullt, enthalt ein Messloffel (Messl.) 5 ml Suspension entsprechend 250 mg Amoxicillin. Der
Messloffel besitzt Markierungen zu 1,25 ml (entspricht einem viertel Messloffel), 2,5 ml (entspricht einem halben
Messloffel) und 5,0 ml (entspricht einem Messloffel).

Um 5 ml abzumessen, wird der
Messloffel so beflllt, dass der
Flussigkeitsspiegel an der Oberkante
| — —— steht.

Die Markierung von 2,5 ml befindet sich
an der Loffelinnenseite.

Zum Abmessen von 1,25 ml muss der
Messloffel leicht schrag gehalten
werden.

1,25 ml

Die folgende Tabelle gibt einen Anhaltspunkt flir die Dosierung. Der entscheidende Messwert flr die Dosierung
ist das Gewicht des Kindes.

Gewichtdes  Ungefahres Tagesdosis Dosierungsvorschlag in Milliliter (ml) bzw.

Kindes Alter Messloffeln pro Tag
Amoxicillin bei 40-90 mg/kg

Korpergewicht

bis 5 kg bis 3 Monate 200-450 mg 2-mal 2,5 ml
(2-mal %2 Messl.)

6-7,5 kg 3-6 Monate 300-675 mg 3-mal 2,5 ml
(3-mal %2 Messl.)

7,6-10 kg 6-12 Monate 400-900 mg 2-mal oder 4-mal
5ml 2,5ml
(2-mal 1 Messl.) (4-mal %
Messl.)
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

INFECTOMOX® 250 Saft 250 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer

Suspension zum Einnehmen

11-15 kg

16-20 kg

21-30 kg

1-3 Jahre

3-6 Jahre

6-10 Jahre

600-1350 mg

800-1800 mg

1200-2700 mg

2-mal oder
7,5 ml

(2-mal 1%

Messl.)

2-mal oder
10 ml
(2-mal 2 Messl.)

2-mal oder
15 ml
(2-mal 3 Messl.)

3-mal
5ml
(3-mal 1
Messl.)

4-mal
5ml
(4-mal 1
Messl.)

3-mal
10 ml
(3-mal 2
Messl.)
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