Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Amoxicillin und Clavulansiure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amoxiclav Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Verabreichung von Amoxiclav Sandoz beachten?
Wie wird dieses Arzneimittel verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amoxiclav Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Amoxiclav Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Amoxiclav Sandoz ist ein Antibiotikum und wirkt, indem es Bakterien abtétet, die Infektionen verursachen. Es
enthilt zwei verschiedene Arzneimittel: Amoxicillin und Clavulanséure. Amoxicillin gehdrt zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten Penicilline, deren Wirkung manchmal gehemmt wird (sie werden
inaktiviert). Der andere Wirkstoff (Clavulansdure) verhindert dies.

Amoxiclav Sandoz wird bei Erwachsenen und Kindern zur Behandlung der folgenden Infektionen angewendet:

¢ schwere Ohren-, Nasen- und Racheninfektionen

e Infektionen der Atemwege

*  Harnwegsinfektionen

* Infektionen von Haut und Weichgewebe, einschlielich Zahninfektionen
e Knochen- und Gelenkinfektionen

e intraabdominale Infektionen

* Infektionen der Geschlechtsorgane bei Frauen.

Amoxiclav Sandoz wird bei Erwachsenen und Kindern zur Vorbeugung von Infektionen bei gro3en
chirurgischen Eingriffen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von Amoxiclav Sandoz beachten?

Amoxiclav Sandoz darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansdure, Penicillin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion auf eine anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann
ein Hautausschlag oder eine Schwellung des Gesichts oder Kehle auftreten.

e wenn Sie schon einmal nach der Einnahme eines Antibiotikums eine Lebererkrankung oder Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut) hatten.

Amoxiclav Sandoz darf nicht angewendet werden, wenn einer der genannten Umstiinde auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie bei Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal



nach, bevor Sie Amoxiclav Sandoz verarbreichen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Amoxiclav
Sandoz anwenden, wenn Sie

e Pfeiffer-Driisenfieber haben

* wegen einer Leber- oder Nierenerkrankung behandelt werden

* nicht regelmiBig Wasser lassen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der genannten Umstande auf Sie zutrifft, fragen Sie bei [hrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, bevor Sie Amoxiclav Sandoz erhalten.

In manchen Fillen wird Thr Arzt untersuchen, welche Bakterienart Thre Infektion verursacht. Je nach den
Ergebnissen erhalten Sie moglicherweise eine andere Dosis von Amoxiclav Sandoz oder ein anderes
Arzneimittel.

Erkrankungen, auf die Sie achten miissen

Amoxiclav Sandoz kann manche bestehenden Erkrankungen verschlimmern oder schwere Nebenwirkungen
verursachen. Dazu gehdren allergische Reaktionen, Krampfanfille (Konvulsionen) und Entziindungen des
Dickdarms. Sie miissen wéhrend der Einnahme von Amoxiclav Sandoz auf bestimmte Symptome achten, um das
Risiko fiir Probleme zu senken. Siehe ,, Erkrankungen, auf die Sie achten miissen“ in Abschnitt 4.

Blut- und Urintests

Wenn Sie sich einem Bluttest (z.B. Untersuchung der roten Blutkdrperchen oder der Leberfunktion) oder einem
Harntest (auf Glucose) unterziehen, sagen Sie dem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bitte, dass Sie
Amoxiclav Sandoz erhalten, da Amoxiclav Sandoz die Ergebnisse dieser Tests beeinflussen kann.

Anwendung von Amoxiclav Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.
Dazu gehdren auch rezeptfreie Arzneimittel und pflanzliche Préparate.

Wenn Sie Allopurinol (angewendet zur Behandlung von Gicht) gleichzeitig mit Amoxiclav Sandoz anwenden,
ist die Wahrscheinlichkeit erhoht, dass Sie eine allergische Hautreaktion erleiden.

Wenn Sie Probenecid (angewendet zur Behandlung von Gicht) anwenden, kann die gleichzeitige Anwendung
von Probenecid die Ausscheidung von Amoxicillin verringern und wird nicht empfohlen.

Wenn Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln (z.B. Warfarin) gleichzeitig mit Amoxiclav Sandoz
angewendet werden, sind unter Umstdnden zusétzliche Bluttests erforderlich.

Wenn Sie Methotrexat (angewendet zur Behandlung von Krebs, rheumatischen Erkrankungen und schwerer
Schuppenflechte) einnehmen, konnen Penicilline die Ausscheidung von Methotrexat verringern, was zu einer
moglichen Zunahme der Nebenwirkungen fithren kann.

Amoxiclav Sandoz kann die Wirkungsweise von Mycophenolat-Mofetil (ein Arzneimittel, das die Abstoung
eines transplantierten Organs verhindert) beeinflussen.

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 Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Amoxiclav Sandoz kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden kénnen Thre
Verkehrstiichtigkeit beeintréchtigen. Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine
Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht wohl fiihlen.

500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
e Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg enthélt etwa 31,5 mg (1,4 mmol) Natrium. Dies entspricht 1,57% der
empfohlenen maximalen tiglichen Natriumzufuhr fiir einen Erwachsenen.



Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg enthilt etwa 9,8 mg (0,3 mmol) Kalium, ist im Wesentlichen
"kaliumfrei".

1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg enthilt etwa 62,9 mg (2,7 mmol) Natrium. Dies entspricht 3,145% der
empfohlenen maximalen téglichen Natriumzufuhr fiir einen Erwachsenen.

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg enthilt etwa 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium. Dies ist bei Patienten mit
Nierenerkrankungen oder unter Ernédhrung mit kontrollierter Kaliumzufuhr zu beriicksichtigen.

2000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

3.

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg enthilt etwa 125,9 mg (5,5 mmol) Natrium. Dies entspricht 6,295%
der empfohlenen maximalen tdglichen Natriumzufuhr fiir einen Erwachsenen.

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg enthalt etwa 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium. Dies ist bei Patienten mit
Nierenerkrankungen oder unter Erndhrung mit kontrollierter Kaliumzufuhr zu beriicksichtigen.

Wie wird dieses Arzneimittel verabreicht?

Sie werden sich dieses Arzneimittel nie selbst verabreichen. Eine sachkundige Person, wie ein Arzt oder
medizinisches Fachpersonal, gibt Thnen das Arzneimittel.

Die empfohlene Dosis betragt:

Amoxiclav Sandoz 1000/200 mg
Erwachsene und Kinder ab 40 kg Korpergewicht

Standarddosis 1000 mg/200 mg alle 8 Stunden

Zur Bekdmpfung von Infektionen 1000 mg/200 mg vor dem Eingriff, wenn das Betdubungsmittel
wihrend und nach einem chirurgischen | gegeben wird

Eingriff

Die Dosis ist je nach Art der Operation unterschiedlich. Wenn der
Eingriff ldnger als 1 Stunde dauert, kann der Arzt die Verabreichung
wiederholen.

Kinder unter 40 kg Korpergewicht

Alle Dosen werden aus dem Kdorpergewicht des Kindes in Kilogramm berechnet.

Kinder ab einem Alter von 3 Monaten: 25 mg/5 mg je Kilogramm Kd&rpergewicht alle 8

Stunden

Kinder im Alter unter 3 Monaten oder mit weniger als 4 kg 25 mg/5 mg je Kilogramm Korpergewicht alle
Korpergewicht 12 Stunden

Amoxiclav Sandoz 500/50 mg und Amoxiclav Sandoz 2000/200 mg

Erwachsene und Kinder ab 40 kg Korpergewicht

Standarddosis 1000 mg/100 mg alle 8 bis 12 Stunden.
Erhohte Dosis 1000 mg/100 mg alle 8 Stunden oder 2000 mg/200 mg alle 12
Stunden

Bei sehr schweren Infektionen kann die Dosis auf bis zu
2000 mg/200 mg alle 8 Stunden gesteigert werden.




Zur Bekdmpfung von Infektionen 1000 mg/100 mg bis 2000 mg/200 mg vor dem Eingriff, wenn das
wihrend und nach einem chirurgischen | Betdubungsmittel gegeben wird

Eingriff
Die Dosis ist je nach Art der Operation unterschiedlich. Wenn der
Eingriff langer als 1 Stunde dauert, kann der Arzt die Verabreichung
wiederholen.

Kinder unter 40 kg Korpergewicht
e  Alle Dosen werden aus dem Korpergewicht des Kindes in Kilogramm berechnet.

Kinder ab einem Alter von 3 Monaten: 50 mg/5 mg je Kilogramm Kdorpergewicht alle 8
Stunden

Kinder im Alter unter 3 Monaten oder mit weniger als 4 kg 50 mg/5 mg je Kilogramm Koérpergewicht alle
Korpergewicht 12 Stunden

Patienten mit Nieren- und Lebererkrankungen

*  Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, erhalten Sie mdglicherweise eine andere Dosis. IThr Arzt kann eine
andere Dosierungsstérke oder ein anderes Arzneimittel verordnen.

*  Wenn Sie eine Lebererkrankung haben, wird Thr Arzt Sie hédufig iiberwachen und regelméBige
Leberfunktionstests durchfiihren.

Wie wird Amoxiclav Sandoz Thnen verabreicht?

e Amoxiclav Sandoz wird Thnen als Injektion in eine Vene oder als intravendse Infusion verabreicht.

e Achten Sie darauf, dass Sie viel trinken, wahrend Sie mit Amoxiclav Sandoz behandelt werden.

*  Normalerweise erhalten Sie Amoxiclav Sandoz nicht langer als 2 Wochen, ohne dass Thr Arzt die
Behandlung iiberpriift.

Wenn Thnen eine grofiere Menge von Amoxiclav Sandoz verabreicht wurde, als empfohlen wird

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie eine zu grofle Menge von Amoxiclav Sandoz erhalten; wenn Sie jedoch
glauben, dass Thnen zu viel Amoxiclav Sandoz verabreicht worden ist, teilen Sie dies umgehend Threm Arzt oder
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal mit. Zeichen dafiir kdnnen Magenbeschwerden (Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfanfille sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amoxiclav Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Verabreichung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei Anwendung dieses Arzneimittels vorkommen.

Erkrankungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen:

*  Hautausschlag

*  Entziindung von BlutgefdBen (Vaskulitis), die als rote oder violette erhabene Flecken auf der Haut sichtbar
sein kdnnen; andere Korperteile konnen ebenfalls betroffen sein

*  Fieber, Gelenkschmerzen, Schwellung der Driisen an Hals, Achsel oder Leiste

e Schwellung, manchmal im Gesicht oder Mund (4dngioddem), die Atemnot verursacht

e Kollaps

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




Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken. Brechen Sie die
Anwendung von Amoxiclav Sandoz ab.

Entziindung des Dickdarms
Entzlindung des Dickdarms, die zu wéssrigem Durchfall, meist mit Blut und Schleim, Magenschmerzen
und/oder Fieber fiihrt.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)
Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum haben, konnten diese ein Anzeichen fiir eine akute
Pankreatitis sein.

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES):

DIES wurde hauptséchlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin/Clavulanséure erhalten haben. Es handelt sich
um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom anhaltenden Erbrechens (1-4 Stunden
nach der Verabreichung des Arzneimittels). Weitere Symptome konnen Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall
und niedriger Blutdruck sein.

Fragen Sie so schnell wie moglich Thren Arzt um Rat, wenn Sie diese Symptome feststellen.

Hiiufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
e Soor (Candida - eine Hefepilz-Infektion von Scheide, Mund oder Hautfalten)
e Durchfall

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
e Hautausschlag, Juckreiz

e erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

»  Ubelkeit, insbesondere bei Anwendung hoher Dosen

e Erbrechen

e Verdauungsstorungen
*  Schwindelgefiihl

e Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich bei Bluttests zeigen kdnnen:
e Anstieg bestimmter Substanzen (Enzyme), die von der Leber produziert werden

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

*  Hautausschlag, manchmal mit Blasenbildung, der wie eine Anhdufung kleiner Zielscheiben erscheint
(dunkle Flecken in der Mitte, umgeben von einem helleren Bereich, mit einem dunklen Ring am Rand -
Erythema multiforme)

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

e Schwellung und Rétung entlang einer Vene, die extrem beriihrungsempfindlich ist

Selten auftretende Nebenwirkungen, die sich bei Bluttests zeigen konnen:
e niedrige Zahl der Blutkorperchen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind
* niedrige Zahl der weiflen Blutkdrperchen

Sonstige Nebenwirkungen
Weitere Nebenwirkungen sind bei einer sehr geringen Zahl von Personen aufgetreten; ihre genaue Haufigkeit ist
nicht bekannt.

e Allergische Reaktionen (siche oben)
e  Entziindungen des Dickdarms (siche oben)
e Kiistalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschadigung fithren
*  Ausschlag mit kreisféormig angeordneten Bldschen mit zentraler Verkrustung oder &hnlich einer Perlenkette
(lineare IgA-Krankheit)
e Entziindung der Haute, die das Gehirn und das Riickenmark umgeben (aseptische Meningitis)
e Schwerwiegende Hautreaktionen
- ein groBflichiger Hautausschlag mit Blasenbildung und Abldsung der Haut, insbesondere um



Mund, Nase, Augen und an den Geschlechtsorganen (Stevens-Johnson-Syndrom), und eine
schwerere Form mit extensiver Ablosung der Haut (bei mehr als 30 % der Korperoberflache -
toxische epidermale Nekrolyse)

- grof3flachiger roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blaschen (bulldse exfoliative
Dermatitis)

- einroter, schuppender Hautausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen (exanthematdse
Pustulosis)

- grippedhnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Driisen und anomalen
Blutwerten (einschlieflich erhohter Spiegel der weifen Blutzellen [Eosinophilie] und der
Leberenzyme) (Arzneimitelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS])

- einroter Ausschlag, der hiufig auf beiden Seiten des GeséBes, der oberen Innenschenkel, der
Achselhohlen, des Halses auftritt (Symmetrisches arzneimittelbedingtes intertrigindses und
flexurales Exanthem (SDRIFE, Symmetrical Drug-Related Intertriginous and Flexural
Exanthema)).

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

*  Entziindung der Leber (Hepatitis)

*  Gelbsucht, verursacht durch einen Anstieg von Bilirubin im Blut (einer in der Leber produzierten Substanz),
die Thre Haut und Augen gelb erscheinen lésst.

*  Entziindung der Nierenkanéilchen (Tubuli)

* langere Gerinnungszeit des Blutes

e Krampfanfille (bei Personen, die hohe Dosen von Amoxiclav Sandoz erhalten oder die eine
Nierenerkrankung haben)

Nebenwirkungen, die sich bei Blut- oder Harntests zeigen konnen:
» starke Verminderung der Zahl der weiflen Blutkérperchen

e niedrige Zahl der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Andimie)
e Kristalle im Harn

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Angaben siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung
Gesundheitsprodukte Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
www.afmps.be médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Abteilung Vigilanz: Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Website:

www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Amoxiclav Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.
Das Behiltnis in der Umverpackung aufbewahren.

Rekonstituierte Losung:
Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 15 Minuten bei 25°C


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

fiir die rekonstituierte Injektionslosung und fiir 60 Minuten bei 25°C fiir die rekonstituierte Infusionslosung
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten die Injektions- und Infusionslésungen sofort verwendet werden, es sei denn,
die Methode der Rekonstitution schlie3t das Risiko einer Verunreinigung durch Mikroorganismen aus. Wenn die
gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amoxiclav Sandoz enthiilt

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg

- Die Wirkstoffe sind Amoxicillin (als Natriumsalz) und Clavulanséure (als Kaliumsalz). Jede
Durchstechflasche enthdlt 500 mg Amoxicillin (als Natriumsalz) und 50 mg Clavulansdure (als Kaliumsalz).

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg

- Die Wirkstoffe sind Amoxicillin (als Natriumsalz) und Clavulansaure (als Kaliumsalz). Jede
Durchstechflasche enthdlt 1000 mg Amoxicillin (als Natriumsalz) und 200 mg Clavulansdure (als
Kaliumsalz).

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg

- Die Wirkstoffe sind Amoxicillin (als Natriumsalz) und Clavulansiure (als Kaliumsalz). Jede
Durchstechflasche enthilt 2000 mg Amoxicillin (als Natriumsalz) und 200 mg Clavulanséure (als
Kaliumsalz).

Es gibt keine sonstigen Bestandteile. Bitte lesen Sie jedoch Abschnitt 2 fiir weitere wichtige Informationen zu
Natrium und Kalium in Amoxiclav Sandoz.

Wie Amoxiclav Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg

20 ml-Durchstechflaschen aus farblosem Glas Typ II, mit halogeniertem Butylkautschukstopfen und Flip-off-
Verschluss aus Aluminium;

Packungsgrofen fiir 1, 5, 10, 20, 30, 50 und 100 Durchstechflaschen

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg

Durchstechflaschen:

20 ml-Durchstechflaschen aus farblosem Glas Typ II, mit halogeniertem Butylkautschukstopfen und Flip-oft-
Verschluss aus Aluminium;

PackungsgroBen fiir 1, 5, 10, 20, 30, 50 und 100 Durchstechflaschen

Flasche:

50 ml-Flaschen aus farblosem Glas Typ II mit halogeniertem Butyl-Gummistopfen und einem Flip-off-
Verschluss aus Aluminium;

Packungsgrofie: 1, 5, und 10 Flaschen

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg

Durchstechflaschen:

20 ml-Durchstechflaschen aus farblosem Glas Typ II, mit halogeniertem Butylkautschukstopfen und Flip-oft-
Verschluss aus Aluminium;

Packungsgrofen fiir 1, 5, 10, 20, 30, 50 und 100 Durchstechflaschen

Flasche:



100 ml-Flaschen aus farblosem Glas Typ II mit halogeniertem Butyl-Gummistopfen und einem Flip-off-
Verschluss aus Aluminium;

Packungsgrofe: 1, 5, und 10 Flaschen

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern

Belgien

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg: BE471875
Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg: BE271196 — BE508720
Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg: BE271214 — BE508737

Luxemburg
Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg: 2023040092

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg: 2015020011
Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg: 2015020012

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg

AT
BE

LU

NL

Curam intravends 500 mg/50mg - Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie - poudre pour solution
injectable/pour perfusion - Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion - Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Amoxicilline/Clavulaanzuur Sandoz 500 mg/50 mg i.v., poeder voor oplossing voor injectie en infusie

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg

AT
BE

DE
EE
IT

LU

NL

Curam intravends 1000 mg/200 mg - Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie - poudre pour
solution injectable/pour perfusion - Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
AmoxClav HEXAL® i.v. 1000/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Amoxicillin/Clavulanic acid Sandoz, 1000 mg/200 mg siiste-/infusioonilahuse pulber
AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO SANDOZ A/S 1000 mg/200 mg polvere per
soluzione iniettabile/infusione

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg poudre pour solution injectable/pour perfusion - Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Amoxicilline/Clavulaanzuur Sandoz 1000 mg/200 mg i.v., poeder voor oplossing voor injectie en
infusie

UK (NI) Co-amoxiclav 1000 mg/200 mg Powder for Solution for Injection/Infusion

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg

AT
BE

DE
IT

Curam intravends 2000 mg/200 mg - Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg poeder voor oplossing voor infusie - poudre pour solution pour
perfusion - Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

AmoxClav HEXAL® i.v. 2000/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO SANDOZ A/S 2000 mg/200 mg polvere per soluzione
per infusione



LU Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg poudre pour solution pour perfusion - Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

NL Amoxicilline/Clavulaanzuur Sandoz 2000 mg/200 mg i.v., poeder voor oplossing voor intraveneuze
infusie

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2026.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Amoxicillin/Clavulansiure

Dies ist ein Auszug aus der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SmPC) zur
Unterstiitzung bei der Verabreichung von Amoxiclav Sandoz. Der verschreibende Arzt sollte mit der
SmPC vertraut sein, wenn er entscheidet, ob das Arzneimittel fiir einen bestimmten Patienten geeignet ist.

VERABREICHUNG

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg, Amoxiclav Sandoz 1000/200 mg kann entweder als langsame intravendse
Injektion tiber 3 bis 4 Minuten direkt in eine Vene oder {iber eine Infusionsleitung oder als Infusion iiber 30 bis
40 Minuten verabreicht werden. Amoxicillin/Clavulanséure ist nicht zur intramuskuldren Verabreichung
geeignet.

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg sollte als intravendse Infusion iiber 30 bis 40 Minuten verabreicht werden.
Amoxicillin/Clavulansgure ist nicht zur intramuskuldren Verabreichung geeignet.

INKOMPATIBILITATEN MIT VERDUNNUNGSMITTELN UND ANDEREN ARZNEIMITTELN
Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg oder 1000/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
darf nicht mit Aminoséurelosungen, Lipidemulsionen, Blut und Glucoselosungen gemischt werden.

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg oder 1000/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung ist
weniger stabil in Losungen, die Dextran oder Bicarbonat enthalten. Die rekonstituierte Losung darf daher
solchen Infusionen nicht hinzugefiigt werden, kann jedoch in die Tropfinfusion iiber einen Zeitraum von 3 bis 4
Minuten injiziert werden.

Aufgrund der Inaktivierung von Aminoglykosiden durch Amoxicillin ist eine In-vitro-Mischung zu vermeiden.

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung darf nicht mit
Aminosdurelosungen, Lipidemulsionen, Blut und Glucoseldosungen gemischt werden.

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung ist weniger stabil in
Losungen, die Dextran oder Bicarbonat enthalten. Die rekonstituierte Losung darf daher solchen Infusionen
nicht hinzugefiigt werden, kann jedoch in die Tropfinfusion iiber einen Zeitraum von 3 bis 4 Minuten injiziert
werden.

Aufgrund der Inaktivierung von Aminoglykosiden durch Amoxicillin ist eine In-vitro-Mischung zu vermeiden.

HINWEISE FUR ANWENDUNG UND HANDHABUNG

Die Rekonstitution muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die Losung ist vor der Verabreichung visuell
auf Partikel zu kontrollieren. Die Losung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und frei von Partikeln ist.
Nicht verbrauchte Losung entsorgen.

Aus mikrobiologischer Sicht sind die Injektions- und Infusionslésungen sofort zu verwenden, sofern die
Methode der Rekonstitution das Risiko einer mikrobiellen Kontamination nicht ausschlieft. Wenn das
Arzneimittel nicht unmittelbar verwendet wird, ist der Anwender fiir die Autbewahrungsdauer und die
Aufbewahrungsbedingungen des gebrauchsfertigen Arzneimittels verantwortlich.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Amoxiclav Sandoz 500 mg/50 mg
Zubereitung intravendser Injektionen:
Durchstechflaschen von 500 mg/50 mg werden mit 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt.




Durchstechflasche | Wasser fur Volumen nach Konzentration nach
von Injektionszwecke Rekonstitution™® Rekonstitution*
500 mg/50 mg 10 ml 10,1 ml 49,5/5,0 mg/ml

* Daten basieren auf Laborstudien

Zubereitung intravendser Infusionen:

Die Rekonstitution der gebrauchsfertigen Infusionslosung muss in zwei Schritten erfolgen, um die
Rekonstitution des erforderlichen Volumens fiir die Infusionsldsung zu erméglichen:

Die Durchstechflasche von 500 mg/50 mg wird zuerst mit einer der kompatiblen intravendsen Fliissigkeiten in
ihrer Durchstechflasche rekonstituiert. Diese Losung muss dann in einen geeigneten Infusionsbeutel iiberfiihrt
werden, der dieselbe kompatible Fliissigkeit enthalten muss, die fiir die Rekonstitution verwendet wurde.
Kontrollierte und validierte aseptische Bedingungen sind einzuhalten.

Durchstechflaschen von 500 mg/50 mg werden mit 25 ml oder bis zu 50 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder
einer der folgenden Fliissigkeiten verdiinnt: physiologische Kochsalzlosung, Natriumlactat 167 mmol/l, Ringer-
Losung, Hartmann-Losung.

Wenn das Produkt wie angegeben in Wasser fiir Injektionszwecke aufgelost wird, darf diese Losung mit
folgenden Losungsmitteln gemischt werden: Wasser fiir Injektionszwecke, physiologische Kochsalzlgsung,
Natriumlactat 167 mmol/l, Ringer-Ldsung, Hartmann-Lsung.

Amoxiclav Sandoz 1000 mg/200 mg
Zubereitung intravendser Injektionen:

Durchstechflaschen von 1000/200 mg werden mit 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt.

Durchstechflasche von | Wasser fiir Volumen nach Konzentration nach
Injektionszwecke Rekonstitution* Rekonstitution*
1000 mg/200 mg 20 ml 20,25 ml 49,4/9,9 mg/ml

* Daten basieren auf Laborstudien

Zubereitung intravendser Infusionen:

Durchstechflaschen von 1000 mg/200 mg werden mit 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder einer der
folgenden Fliissigkeiten verdiinnt: physiologische Kochsalzlosung, Natriumlactat 167 mmol/l, Ringer-Losung,
Hartmann-Losung.

Die Rekonstitution der gebrauchsfertigen Infusionslosung muss in zwei Schritten erfolgen, um die
Rekonstitution des erforderlichen Volumens fiir die Infusionsldsung zu ermoglichen:

Die Durchstechflasche von 1000 mg/200 mg wird zuerst mit einer der kompatiblen intravendsen Fliissigkeiten in
ihrer Durchstechflasche rekonstituiert. Ein Volumen von 50 ml oder bis zu 100 ml dieser Losung muss dann in
einen geeigneten Infusionsbeutel gegeben werden, der die gleiche kompatible Fliissigkeit enthalten muss, wie sie
fiir die Rekonstitution verwendet wurde.

Kontrollierte und validierte aseptische Bedingungen sind einzuhalten.

Flaschen mit 1000/200 mg werden mit 50 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder einer der folgenden
Fliissigkeiten verdiinnt: physiologische Kochsalzlosung, Natriumlactat-Losung 167 mmol/l, Ringer-Losung oder
Ringer-Lactat-Losung.

Wenn das Produkt wie angegeben in Wasser fiir Injektionszwecke aufgelost wird, darf diese Losung mit
folgenden Losungsmitteln gemischt werden: Wasser fiir Injektionszwecke, physiologische Kochsalzlosung,
Natriumlactat 167 mmol/l, Ringer-Losung, Hartmann-Losung.

Amoxiclav Sandoz 2000 mg/200 mg
Zubereitung intravendser Infusionen:

Durchstechflasche von | Wasser fiir Volumen nach Konzentration nach
Injektionszwecke Rekonstitution* Rekonstitution*
2000 mg 20 ml 92,6 mg/ml
200 mg 20 ml 21,6 ml 9,3 mg/ml
21,6 ml




2000 mg/200 mg 100 ml 100,9 ml 19,8/2,0 mg/ml

* Daten basieren auf Laborstudien

Durchstechflaschen von 2000 mg/200 mg werden mit 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder einer der
folgenden Fliissigkeiten verdiinnt: physiologische Kochsalzldsung, Natriumlactat 167 mmol/l, Ringer-Losung,
Hartmann-Losung.

Die Rekonstitution der gebrauchsfertigen Infusionslosung muss in zwei Schritten erfolgen, um die
Rekonstitution des erforderlichen Volumens fiir die Infusionsldsung zu ermoglichen:

Die Durchstechflasche von 2000 mg/200 mg wird zuerst mit einer der kompatiblen intravendsen Fliissigkeiten in
ihrer Durchstechflasche rekonstituiert. Ein Volumen von 100 ml dieser Losung muss dann in einen geeigneten
Infusionsbeutel gegeben werden, der die gleiche kompatible Fliissigkeit enthalten muss, wie sie fiir die
Rekonstitution verwendet wurde.

Kontrollierte und validierte aseptische Bedingungen sind einzuhalten.

Flaschen mit 2000/200 mg werden mit 100 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder einer der folgenden
Fliissigkeiten verdiinnt: physiologische Kochsalzlosung, Natriumlactat-Losung 167 mmol/l, Ringer-Lsung oder
Ringer-Lactat-Losung.

Wenn das Produkt wie angegeben in Wasser fiir Injektionszwecke aufgelost wird, darf diese Losung mit
folgenden Losungsmitteln gemischt werden: Wasser fiir Injektionszwecke, physiologische Kochsalzlosung,
Natriumlactat 167 mmol/l, Ringer-Losung, Hartmann-Losung.

Losungen zur intravendsen Infusion miissen innerhalb von 60 Minuten nach der Zubereitung vollstindig
verabreicht werden.

Nach der Aufldsung in Wasser fiir Injektionszwecke kann sich die Losung voriibergehend rosa verfirben; die
Losung wird kurz danach wieder klar. Die rekonstituierte Losung ist eine klare, strohfarbene, partikelfreie
Losung.
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