6rgaos transplantados) atua; analises ao sangue e urina: se estiver
arealizar analises ao sangue (tais como andlises do estado dos glo-
bulos vermelhos ou exames da fung@o hepatica) ou a urina (para
a glicose), informe o seu médico ou enfermeiro que estéa a tomar
Dafraclav® 200/28. Gravidez, amamentacéo e fertilidade: Se a
sua filha estiver ou puder estar gravida ou se estiver a amamentar,
informe o seu médico ou farmacéutico. Condugédo de veiculos e
utilizagdo de maquinas: Dafraclav® 200/28 tem uma influéncia ne-
gligenciavel sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como administrar Dafraclav® 200/28

Administre sempre este medicamento exactamente como
indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Instrugdes para
misturar e utilizar a suspensdo oral: 1. adicione agua até metade
do frasco e agite bem. 2. aguarde 5 minutos pela dispersao homo-
génea. 3. dicione agua até ao nivel marcado no frasco e agite bem
novamente. A suspensao reconstituida contém 200 mg de amoxi-
cilina e 28 mg de &cido clavulanico por 5 ml e é ativa durante 7
dias quando armazenada no frigorifico. Nao coloque o frasco no
congelador. Agite bem antes de cada utilizagéo. Posologia: Crian-
cas com peso inferior a 40 kg (em adultos e criangas com peso
superior a 40 kg, aplica-se o esquema de dosagem para adultos):
Todas as doses sao calculadas de acordo com o peso corporal da
crianga em quilogramas. O seu médico ira aconselha-lo sobre a
quantidade de Dafraclav® 200/28 que deve administrar ao seu bebé
ou crianga. Dose recomendada: 25 mg a 45 mg de amoxicilina por
cada quilograma de peso corporal por dia, administrados em duas
porgdes iguais a cada 12 horas. E fornecida uma colher de medicéo:
deve usa-la para administrar a dose correta ao seu bebé ou crianga.
Dafraclav®200/28 deve ser tomado no inicio de uma refeigao. O tra-
tamento ndo deve durar mais de 14 dias sem avaliagéo do paciente.
Deixe o seu filho continuar a tomar Dafraclav® 200/28 até ao fi-
nal do tratamento, mesmo se o seu filho se sentir melhor. Precisa
de todas as doses para ajudar a combater a infecgdo. Se alguma
bactéria sobreviver, pode fazer a infecgao regressar.

+ Se administrar acidentalmente mais Dafraclav® 200/28 do que
deveria, os sinais podem incluir perturbagdo no estémago (sensa-
¢&o de enjoo, vomitos ou diarreia) ou convulsdes. Fale com o seu
médico assim que possivel. Leve a embalagem ou frasco do medi-
camento para mostrar ao médico.

+ Se esquecer de administrar Dafraclav® 200/28, administre-0 as-
sim que se lembrar mas aguarde cerca de 4 horas antes de adminis-
tra-lo novamente. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagéo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Dafraclav® 200/28 pode causar
efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas. Em doses elevadas, a incidéncia de efeitos secundarios é
maior. Condigdes a que deve prestar atengéo:

* Reacgdes alérgicas: erupcao cutanea, manchas vermelhas ou
roxas levantadas na pele, febre, dor nas articulagdes, glandulas
inchadas no pescogo, axila ou virilha, inchago por vezes da face ou
na boca causando dificuldade em respirar, esgotamento. Se tiver
algum destes sintomas: Contacte imediatamente um médico e pare
de tomar Dafraclav® 200/28.

« Inflamagao do intestino grosso: provocando diarreia liquida nor-
malmente com sangue e muco, dor de estémago e/ou febre. Se tiver
algum destes sintomas: Fale com o seu médico assim que possivel
para aconselhamento.

Outros efeitos secundarios: Efeitos secundarios muito frequentes
(mais de 1 em cada 10 pessoas): diarreia. Efeitos secundarios fre-
quentes (até 1 em cada 10 pessoas): aftas (candida - uma infecgéo
por fungos da vagina, boca ou dobras cutaneas); sensagao de enjoo
(nduseas), especialmente quando se tomam doses elevadas (se
afectado, tome Dafraclav® 200/28 antes das refeigoes); vomitos;

diarreia (em criangas). Efeitos pouco fi

(até 1 em cada 100 pessoas): erupgao cutanea, comichao; erupgéo
cutanea levantada com comichdo (urticéria); indigestéo; tonturas;
dor de cabega. Efeitos secundarios pouco frequentes que podem
aparecer nas andlises sanguineas: aumento de algumas substan-
cias (enzimas) produzidas pelo figado. Efeitos secunddrios ra-
ros (até 1 em 1000 pessoas): erupgao cutanea, que pode formar
bolhas, e se parece com pequenos alvos (manchas escuras cen-
trais rodeadas de uma area mais palida, com um anel escuro em
torno da borda. Efeitos secundarios raros que podem aparecer
nas andlises sanguineas: baixo numero de células envolvidas na
coagulagdo do sangue; baixo nimero de glébulos brancos. Outros
efeitos secunddrios (num nimero muito pequeno de pessoas mas
a sua frequéncia exacta é desconhecida): reacgdes alérgicas (ver
acima); inflamagéo do intestino grosso (ver acima); inflamagéo da
membrana de protecgéo que envolve o cérebro; reacgdes cutaneas
graves: uma erupgdo disseminada com bolhas e descamagéo da
pele, especialmente em toro da boca, nariz, olhos e 6rgéos genitais
(sindrome de Stevens-Johnson), e uma forma mais grave, causando
extensa descamacéo da pele (mais de 30% da superficie corporal
- necrdlise epidérmica toxica); erupcao cutanea vermelha generali-
zada com pequenas bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bol-
hosa); uma erupgéo escamosa vermelha com inchagos sob a pele
e bolhas (pustulose exantematosa); inflamagao do figado (hepatite);
ictericia; inflamacéo de tubos renais; o sangue leva mais tempo a
coagular; hiperatividade; convulsées (em pessoas que tomam altas
doses de Dafraclav® 200/28 ou que tém problemas renais); lingua
negra que parece cabeluda. Efeitos secundarios que podem apare-
cer nas analises ao sangue ou & urina: grave diminui¢do do nimero
de glébulos brancos; baixo nimero de glébulos vermelhos (anemia
hemolitica); cristais na urina. Se a sua crianga tiver quaisquer efeitos
secundarios, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ifs;z inclui quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste
folheto.

5. Como armazenar Dafraclav® 200/28 em p6 para suspensio
oral: Conservar a temperatura inferior a 30°C, na embalagem origi-
nal. Proteger da humidade. Manter longe do alcance e da vista das
criangas. Nao use este medicamento se a data de validade impressa
na embalagem (Exp.) tiver passado. A data refere-se ao Ultimo dia
do més. Apds a reconstituicdo com &gua: armazene no maximo 7
dias no frigorifico. N&o congele.

6. Outras informagoes

0 que Dafraclav® 200/28 contém por 5 ml apés reconstituigdo:
Tri-hidratado de amoxicilina equivalente a 200 mg de amoxicilina e
clavulanato de potassio equivalente a 28 mg de acido clavulanico.
Outros componentes: Acido citrico, citrato de sédio, benzoato de
sadio, silica coloidal, celulose microcristalina, carboximetilcelulose,
goma de xantana, sacarose, esséncia de framboesa. Dafraclav®
200/28 € apresentado numa caixa de cartdo contendo 1 frasco,
com um pd cor de creme para administrar 70 ml de suspenséo de-
pois da reconstituicdo com agua. Fornecido com um dispositivo de
me%igéo. Dafraclav® 200/28 € um medicamento sujeito a receita
médica.

Fabricant/Manufacturer/Fabricante:  Bilim  Pharmaceuticals.
Cerkezkoy Or$amze Sanayi Bélgesi (COSB), Karaagac Mh. 5. Sk.
No. 6 Kapaki-Tekirdag 59510, Turkey/ Turquie/ Turquia.
Titulaire/Licence Holder/Titular: Dafra Pharma GmbH, Miihlen-
berg 7, 4052 Béle/Basel, Suisse/Switzerland/Suica.
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NOTICE D'INFORMATION DU PATIENT
DAFRACLAV® 200/28

Amoxicilline + acide clavulanique
POUDRE POUR SUSPENSION ORALE PEDIATRIQUE

Veu1||ez lire attentivement cette notlce avant de prendre ce mé-

car elle i ions importantes. Gardez
cette notice. Vous pourriez av0|r besoin de la relire. Si vous avez
d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharma-
cien. Ce médicament a été personnellement prescrit a votre enfant.
Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méfme si les signes de leur maladie sont identiques a ceux de votre
enfant.

1. Qu’est-ce que Dafraclav®200/28 et dans quels cas est-il utilisé?
Dafraclav® 200/28 contient de I'amoxicilline et de I'acide clavula-
nique (code ATC: JO1CR02). Ces substances sont des antibioti-
ques, qui agissent en tuant les bactéries a l'origine des infections.
L'amoxicilline appartient au groupe des « pénicillines ». L'acide cla-
vulanique prévient l'inactivation de I'amoxicilline par des enzymes
produites par les bactéries. Dafraclav® 200/28 est utilisé pour le trai-
tement des infections suivantes: infections des voies respiratoires (y
compris les sinus) et de 'oreille moyenne; infections de la peau et
des structures cutanées (y compris infections dentaires); infections
des voies urinaires.

2. Que devez-vous savoir avant de donner Dafraclav® 200/28 a
votre enfant? Ne donnez pas Dafraclav® 200/28 a votre enfant si
il est allergique (hypersensible) & 'amoxicilline, & I'acide clavulani-
que, a la pénicilline ou a 'un des autres composants de Dafraclav®
200/28 mentionnés a la rubrique 6; il a présenté par le passé une
réaction allergique sévere (hypersensibilité) & un autre antibiotique,
par exemple une éruption cutanée ou un gonflement du visage ou
du cou; il a présenté par le passé des problémes hépatiques ou
un ictére (jaunissement de la peau) lors de la prise d'un antibioti-
que. Utilisez Dafraclav® 200/28 avec une prudence particuliére
si votre enfant: souffre d'une mononucléose infectieuse; a des
problémes hépatiques ou rénaux; n'urine pas de fagon réguliere.
Si vous ne savez pas si I'un des cas de figure ci-dessus concerne
votre enfant, adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien
avant de Iui donner Dafraclav® 200/28. Mises en garde spéciales
et précautions d’emploi: des inflammations du gros intestin ont
été rapportées en association avec tous les antibiotiques, y compris
I'amoxicilline/acide clavulanique, et ce trouble doit étre considéré
si votre enfant présente une diarrhée ;si des réactions allergiques
surviennent pendant le traitement, celwpl doit etre |nterrompu im-

Grossesse, allaitement et fertilité: Si votre enfant est ou pourrait
étre enceinte, ou si elle allaite, prévenez votre médecin ou votre
pharmacien. Conduite et utilisation de machines: Dafraclav®
200/28 exerce une influence négligeable sur 'aptitude a conduire et
a utiliser des machines.

3. Comment administrer Dafraclav® 200/287
Velllez a er ce t en su:vant scru-
les indications de votre méd oup
Instructions pour la préparation de la suspension orale: 1.Versez de
I'eau de fagon & remplir le flacon & moitié et agitez bien. 2. Attendez
5 minutes qu'une dispersion homogéne se forme. 3. Ajoutez de I'eau
jusquau repere du flacon et agitez bien une seconde fois. La sus-
pension préparée contient 200 mg d’amoxicilline et 28 mg d'acide
clavulanique par 5 ml et reste active pendant 7 jours lorsqu'elle est
conservée au réfrigérateur. Ne placez pas le flacon au congélateur.
Agitez bien le flacon avant chaque utilisation. Posologie: Enfants
de moins de 40 kg (pour les enfants de plus de 40 kg, utilisez le
schéma posologique applicable aux adultes): Toutes les doses
sont calculées d'aprés le poids corporel de I'enfant en kilogram-
mes. Votre médecin vous indiquera quelle quantité de Dafraclav®
200/28 convient a votre enfant. Dose recommandée: 25 mg a 45 mg
d’amoxicilline par kilogramme de poids corporel et par jour, divisés
en deux portions égales administrées toutes les 12 heures. Utilisez
la cuillére doseuse fournie pour donner la dose appropriée & votre
enfant. Dafraclav® 200/28 doit &tre pris au début d'un repas. Le trai-
tement ne doit pas durer plus de 14 jours sans évaluation du patient.
Continuez de donner Dafraclav® 200/28 a votre enfant pour la
durée prévue, méme s'il se sent mieux avant la fin du traitement. Il
a besoin de toutes les doses pour combattre linfection. La survie de
certaines bactéries peut entrainer la récidive de I'infection.
* Si vous avez accidentellement donné plus de Dafraclav®
200/28 que vous n’auriez di, des signes tels que des troubles dige-
stifs (nausées, vomissements ou diarrhée) ou des convulsions pour-
raient se manifester. Consultez votre médecin dans les plus brefs
délais. Montrez-Iui la boite ou le flacon du médicament.
« Si vous avez oublié de donner Dafraclav® 200/28, administrez-le
dés que vous vous rendez compte de I'oubli, en laissant s'écouler au
moins 4 heures avant la dose suivante. Si vous avez d'autres ques-
tions sur ['utilisation de ce médicament, posez-les a votre médecin
ou a votre pharmacien.

4. Effets secondaires possibles

Comme tout médicament, Dafraclav® 200/28 peut causer des effets
secondaires, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez
tout le monde. Les effets secondaires sont plus fréquents aux doses
eIevees Symptomes ane pas négliger:

I

médiatement. Utilisation d’autres
avec Dafraclav® 200/28: Veuillez avertir votre medecm ou votre
pharmacien si votre enfant prend ou a récemment pris tout autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance ou
un médicament a base de plantes: le probénécide (utilisé pour la
goutte) peut rendre nécessaire un ajustement de la dose de Dafra-
clav® 200/28; combiné & Dafraclav® 200/28, I'allopurinol (utilisé pour
la goutte) accroit le risque de réaction allergique cutanée; Dafraclav®
200/28 ne doit pas étre utilisé en méme temps que le disulfirame;
des analyses de sang supplémentaires peuvent étre nécessaires
lors de la prise de warfarine ou d'autres médicaments visant a
prévenir les caillots sanguins avec Dafraclav® 200/28; I'action du
méthotrexate (utilisé pour traiter le cancer ou des maladies rhumatis-
males) peut étre affectée par Dafraclav® 200/28; Dafraclav® 200/28
peut interférer avec I'effet du mofétilmycophénolate (un médicament
utilisé pour prévenir le rejet des greffes d’organe); analyses de sang
et d'urine: si votre enfant doit se soumettre a des analyses de sang
(comme des tests des globules rouges ou de la fonction hépatique)
ou d'urine (dosage du glucose), prévenez le médecin ou l'infirmier/
ére qu'il prend Dafraclav® 200/28.

giques: éruption cutanée, boutons rouges ou vio-
Iets surla peau, fievre, douleurs articulaires, gonflement des glandes
dans le cou, l'aisselle ou l'aine, dans certains cas gonflement du
visage ou de la bouche causant des difficultés respiratoires, éva-
nouissement. Si vous observez l'un de ces symptomes: contactez
immédiatement un médecin et arrétez de donner Dafraclav® 200/28.
« Inflammation du gros intestin: provoque une diarrhée aqueuse
généralement associée a la présence de sang et de mucus dans les
selles, des maux d'estomac et/ou de la fiévre. Si vous observez ces
symptémes: demandez conseil a votre médecin dans les plus brefs
délais. Autres effets secondaires:
Effets secondaires trés fréquents (plus de 1 personne sur 10): di-
arrhée. Effets secondaires fréquents (jusqu'a 1 personne sur 10):
muguet (candida, une infection du vagin, de la bouche ou des plis
de la peau causée par une levure); nausées, en particulier lors de la
prise de fortes doses (dans ce cas, Dafraclav® 200/28 doit étre pris
avant un repas); vomissements; diarrhée (chez les enfants). Effets
secondaires peu fréquents (jusqu'a 1 personne sur 100) éruption
et démangeaisons cutanées; boutons accompagnés de démangeai-
sons (urticaire); indigestion; étourdissements; maux de téte. Effets

secondaires peu fréquents pouvant étre détectés lors d’analyses de
sang: élévation de certaines substances (enzymes) produites par le
foie. Effets secondaires rares (jusqu'a 1 personne sur 1 000): érup-
tion cutanée, parfois avec formation d'ampoules, formant des lésions
semblables a de petites cibles (centre foncé entouré d'une zone plus
pale bordée d'un anneau foncé). Effets secondaires rares pouvant
étre détectés lors d'analyses de sang: faible nombre de cellules in-
tervenant dans la coagulation du sang; faible nombre de globules
blancs. Autres effets secondaires (survenant chez un nombre trés
réduit de personnes, mais dont la fréquence exacte est inconnue):
réactions allergiques (voir ci-dessus); inflammation du gros intestin
(voir ci-dessus); inflammation de la membrane protectrice entourant
le cerveau; réactions cutanées graves: éruption diffuse accompag-
née d'ampoules et de squames, en particulier autour de la bouche,
du nez, des yeux et des organes geénitaux (syndrome de Stevens-
Johnson) et une forme plus grave causant une desquamation trés
étendue de la peau (plus de 30 % de la surface corporelle; épidermo-
lyse bulleuse toxique); éruption cutanée rouge associée a de petites
ampoules contenant du pus (dermatite exfoliative bulleuse); éruption
cutanée rouge et squameuse accompagnée de bosses sous la peau
et d'ampoules (exanthéme pustuleux); inflammation du foie (hépa-
tite); ictére; inflammation des tubules des reins; allongement du délai
de coagulation du sang; hyperactivité; convulsions (chez les person-
nes prenant de fortes doses de Dafraclav®200/28 ou ayant des prob-
lemes rénaux); langue noire d'apparence chevelue. Effets secondai-
res pouvant étre détectés lors d'analyses de sang ou d'urine: forte
baisse du nombre de globules blancs; faible nombre de globules
rouges (anémie hémolytique); cristaux dans l'urine. Si votre enfant
ressent un quelconque effet secondaire, parlez-en a votre médecin,
votre infirmier/ére ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet secondaire qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

5. Comment conserver Dafraclav® 200/28 poudre pour suspen-
sion orale: A conserver a une température ne dépassant pas 30°C,
dans I'emballage d'origine, a I'abri de I'humidité. Tenir hors de la
portée et de la vue des enfants. N'utilisez jamais ce médicament si
la date de péremption imprimée sur I'emballage (Exp.) est dépas-
sée. La date fait référence au dernier jour du mois. Aprés préparation
avec de I'eau: conserver au réfrigérateur pendant un maximum de 7
jours. Ne pas congeler.

6. Autres infor 5 ml de Dafraclav®
200/28 aprés préparation: trlhydrate d'amoxicilline equwalant 2200
mg d’amoxicilline et clavulanate de potassium équivalant a 28 mg
d'acide clavulanique. Autres composants: acide citrique, citrate de
sodium, benzoate de sodium, silice colloidale, cellulose microcris-
talline, carboxyméthylcellulose, gomme de xanthane, saccharose,
essence de framboise. Dafraclav® 200/28 se présente dans une
boite en carton contenant 1 flacon renfermant une poudre de couleur
creme permettant d’obtenir 70 ml de suspension apres préparation
avec de I'eau. Fourni avec un dispositif doseur. Dafraclav® 200/28

est un médi délivré sur ord

PATIENT INFORMATION LEAFLET
DAFRACLAV® 200/28

Amoxicillin + Clavulanic Acid
POWDER FOR PEDIATRIC ORAL SUSPENSION

Read all of this leaflet carefully before you start taking this
medicine because it contains important information. Keep this
leaflet. You may need to read it again. If you have any further
questions, ask your doctor or pharmacist. This medicine has
been prescribed for your child only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are the same as your child’s.

1. What is Dafraclav® 200/28 and what it is used for?

Dafraclav® 200/28 contains amoxicillin and clavulanic acid (ATC
code: JO1CR02). These are antibiotics, working by killing bacteria
that cause infections. Amoxicillin belongs to the group of “penicillins”.
Clavulanic acid prevents amoxicillin from being inactivated by enzy-
mes produced by the bacteria. Dafraclav® 200/28 is used in the treat-
ment of the following infections: respiratory tract infections (including
middle ear and sinus infections),skin and skin structure infections
(including dental infections), urinary tract infections.

2. What you need to know before you give your child Dafraclav®200/28:
Do not give your child Dafraclav® 200/28 if it is allergic (hyper-
sensitive) to amoxicillin, clavulanic acid, penicillin or any of the other
ingredients of Dafraclav® 200/28 (listed in section 6), has ever had
a severe allergic (hypersensitive) reaction to any other antibiotic; this
can include a skin rash or swelling of the face or neck, has ever
had liver problems or jaundice (yellowing of the skin) when taking an
antibiotic. Take special care with Dafraclav® 200/28 if your child
has glandular fever (infectious mononucleosis), has liver or kidney
problems, is not passing water regularly. If you are not sure if any of
the above apply to your child, talk to your doctor or pharmacist before
giving Dafraclav® 200/28. Special warnings and precautions for
use: inflammation of the large intestine has been reported in associ-
ation with all antibiotics including amoxicillin/clavulanic acid; this pos-
sibility should be taken into consideration if your child has diarrhea.
If allergic reactions occur during therapy, treatment should be dis-
continued immediately. Other medicines and Dafraclav® 200/28:
Please tell your doctor or pharmacist if your child is taking or has
recently taken any other medicines, including medicines obtained
without a prescription and herbal medicines: probenecid (used for
gout) can make an adjustment of your dose of Dafraclav®200/28 ne-
cessary; allopurinol (used for gout) combined with Dafraclav® 200/28
makes an allergic skin reaction more likely; Dafraclav® 200/28
should not be used in conjunction with disulfiram; warfarin and other
medicines to help stop blood clots taken with Dafraclav® 200/28 may
make extra blood tests needed; methotrexate (used to treat cancer
or rheumatic diseases) can be affected by Dafraclav®; Dafraclav®
200/28 may affect how mycophenolate mofetil (a medicine used to
prevent the rejection of transplantedorgans) works; blood and urine
tests: if you are having blood tests (such as red blood cell status
tests or liver function tests) or urine tests (for glucose), let the doctor
or nurse know that you are taking Dafraclav® 200/28. Pregnancy,
breast-feeding and fertility: If your child is or could be pregnant or
if it is breast-feeding, please tell your doctor or pharmacist. Driving
and using machines: Dafraclav®200/28 has negligible influence on
the ability to drive and use machines.

3. How to give Dafraclav®

Always give it exactly as your doctor or pharmacist has told
you. Directions for mixing oral suspension: 1.add water until the half
of the bottle and shake well. 2.wait for 5 minutes for homogeneous
dispersion. 3.add water until marked level on the bottle and shake
well again. The reconstituted suspension contains 200 mg amoxicil-
lin and 28 mg clavulanic acid per 5 ml and is active for 7 days when
stored in refrigerator. Do not put the bottle in the freezer. Shake the
bottle well before each use. Posology: Children weighing less
than 40 kg (in adults and children weighing more than 40 kg, adult
dosing schedule is applied): All doses are calculated according the
child's bodyweight in kilograms. Your doctor will advise you how
much Dafraclav® 200/28 you should give to your baby or child. Re-
commended dose: 25 mg to 45 mg amoxicillin for each kilogram of
body weight a day, given in two equal portions, administered every
12 hours. A measuring spoon is provided: you should use this to give
the correct dose to your baby or child. Dafraclav® 200/28 has to be
taken at the start of a meal. The treatment should not last more
than 14 days without evaluation of the patient. Let your child keep
taking Dafraclav® 200/28 until the treatment is finished, even if your

child feels better. It needs every dose to help fight the infection. If
some bacteria survive they can cause the infection to come back.

« If you accidl give more Dafraclav® 200/28 than you should,
signs might include an upset stomach (feeling sick, being sick or diar-
rhoea) or convulsions. Talk to your doctor as soon as possible. Take
the medicine carton or bottle to show the doctor.

« If you forget to give Dafraclav® 200/28, give it as soon as you
remember, but wait about 4 hours before giving it again.

If you have any further questions about the use of this medicine, ask
your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects
Like all medicines, Dafraclav® 200/28 can cause side effects, alt-
hough not everybody ets them. At high dose levels the incidence of
side effects is higher. Conditions you need to look out for:
« Allergic reactions: skin rash, red or purple raised spots on the
skin, fever, joint pain, swollen glands in the neck, armpit or groin,
swelllng sometimes of the face or mouth causing difficulty in bre-
athing, collapse. If you get any of these symptoms: contact a doctor
Immedla{ely and sfop giving Dafraclav® 200/28.

ion of large intestine: causing watery diarrhoea usually
wnh blood and mucus, stomach pain and/or fever. If you get these
symptoms: contact your doctor as soon as possible for advice.
Other side effects: Very common side effects (more than 1 in 10
people): diarrhea. Common side effects (up to 1 in 10 people):
thrush (candida - a yeast infection of the vagina, mouth or skin
folds); feeling sick (nausea), especially when taking high doses (if
affected take Dafraclav® before food); vomiting; diarrhea (in child-
ren). Uncommon side effects (up to 1 in 100 people): skin rash,
itching; raised itchy rash (hives); indigestion; dizziness; headache.
Uncommon side effects that may show up in your blood tests: in-
crease in some substances (enzymes) produced by the liver. Rare
side effects (up to 1 in 1000 people): skin rash, which may blister,
and looks like small targets (central dark spots surrounded by a paler
area, with a dark ring around the edge. Rare side effects that may
show up in your blood tests: low number of cells involved in blood
clotting; low number of white blood cells. Other side effects (in a
very small number of people but their exact frequency is unknown):
allergic reactions (see above); Inflammation of the large intestine
(see above); inflammation of the protective membrane surrounding
the brain; serious skin reactions: a widespread rash with blisters and
peeling skin, particularly around the mouth, nose, eyes and genitals
(Stevens-Johnson syndrome), and a more severe form, causing
extensive peeling of the skin (more than 30% of the body surface —
toxic epidermal necrolysis); widespread red skin rash with small pus-
containing blisters (bullous exfoliative dermatitis); a red, scaly rash
with bumps under the skin and blisters (exanthemous pustulosis);
inflammation of the liver (hepatitis); jaundice; inflammation of tubes
in the kidney; blood takes longer to clot; hyperactivity; convulsions
(in people taking high doses of Dafraclav® or who have kidney pro-
blems); black tongue which looks hairy. Side effects that may show
up in your blood or urine tests: severe reduction in the number of
white blood cells; low number of red blood cells (haemolytic anae-
mia); crystals in urine. If your child gets any side effects, talk to your
doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet.

5. How to store Dafraclav® 200/28 powder for oral suspension:
Store below 30 °C, in the original package, protected from humidity.
Keep out of reach and sight of children. Do not use after the expiry
date, stated on the packaging (Exp.). The expiry date refers to the
last day of that month. After reconstitution with water: store maximum
7 days in the refrigerator. Do not freeze.

6. Other inf \: what Dafraclav® 200/28 per 5ml
after reconstitution: Amoxicillin Trihydrate equivalent to 200 mg
Amoxicillin and Potassium Clavulanate equivalent to 28 mg Cla-
vulanic Acid. Other ingredients: Citric acid, Sodium citrate, Sodium
benzoate, Colloidal silica, Microcrystalline cellulose, Carboxymethyl-

cellulose, Xanthan gum, Sucrose, Raspberry essence. Dafraclav®
200/28 is presented in a cardboard containing 1 bottle, with a cream
coloured powder to give 70 ml suspension after reconstitution with
water. Supplied with a measure device. Dafraclav® 200/28 is a pres-
cription only medicine.

FOLHETO INFORMATIVO

DAFRACLAV® 200/28

Amoxicilina + Acido clavulanico
PO PARA SUSPENSAO ORAL PEDIATRICA

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar
este medicamento, pois contém informagao importante. Con-
serve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. Caso
ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi receitado apenas para o seu filho. N&o deve
d&-lo aos outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo
que apresentam os mesmos sinais de doenga do seu filho.

1. O que é Dafraclav® 200/28 e para o que é utilizado

Dafraclav® 200/28 contém amoxicilina e &cido clavulanico (cddigo
ATC: JO1CR02). Estes sao antibicticos cuja tarefa & matar bactérias
que causam infecgdes. A amoxicilina pertence ao grupo das “penici-
linas”. O &cido clavulanico impede que a amoxicilina seja inativada
pelas enzimas produzidas pelas bactérias. Dafraclav® 200/28 ¢ utili-
zado para o tratamento das seguintes infecgdes: infecgGes do trato
respiratorio (incluindo ouvido médio e sinusite), infeccdes da pele e
da estrutura da pele (incluindo infecgdes dentarias), infeccdes do
trato urinario.

2. O que precisa de saber antes de administrar Dafraclav®
200/28 ao seu filho

Nao administre Dafraclav® 200/28 ao seu filho se: tiver alergia
(hipersensibilidade) a amoxicilina, 4cido clavulanico, penicilina
ou a qualquer outro componente do Dafraclav® 200/28 (listado na
secgdo 6), j& teve uma reacgdo alérgica grave (hipersensibilidade)
a qualquer outro antibiotico; isto pode incluir uma erupgéo cutanea
ou inchaco da face ou pescogo, ja teve problemas de figado ou
ictericia (amareleamento da pele) quando tomou um antibiético.
Tome ial cuidado com Dafraclav® 200/28 se o seu filho:
tiver febre glandular (mononucleose infecciosa), tiver  problemas
hepéticos ou renais, ndo urinar regularmente. Se n&o tiver a certeza
se alguma das situagdes acima se aplica ao seu filho, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de dar Dafraclav® 200/28. Advertén-
cias e precaugées especiais de utilizagao: tem sido relatada infla-
mag&o do intestino grosso em associagao com todos os antibicticos,
incluindo amoxicilina/acido clavulanico; esta possibilidade deve
ser tomada em consideragdo se a crianca tiver diarreia, se ocor-
rerem reacgdes alérgicas durante a terapia, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente. Outros medicamentos e Dafraclav®
200/28: Informe o seu médico ou farmacéutico se o seu filho esti-
ver a tomar ou se tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou produtos &
base de plantas: probenecida (usada para a gota) pode fazer um
ajuste da sua dose de Dafraclav® 200/28 se necessario; alopurinol
(usado para a gota) combinado com Dafraclav® 200/28 torna uma
reacgao alérgica cutanea mais provavel;, Dafraclav® 200/28 nao
deve ser usado em conjunto com dissulfiram; a varfarina e outros
medicamentos para ajudar a parar a formag&o de coagulos sangui-
neos tomados com Dafraclav® 200/28 podem tornar necessarias
andlises sanguineas adicionais; o metotrexato (usado para tratar o
cancro ou doengas reumaticas) pode ser afectado por Dafraclav®
200/28; Dafraclav® 200/28 pode afectar a forma como o micofeno-
lato de mofetil (um medicamento usado para prevenir a rejeicao de
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