SAPHIR® 500 mg/62,5 mg
Poudre pour suspension buvable en sachet
Boite de 12 et 16
(Amoxicilline /Acide Clavulanique)

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre
ce médicament car elle contient des pour

Prises d’autres médicaments et SAPHIR 500mg/62,5mg :

Si votre enfant prend ou a pris réicemment un autre médicament, parlez-en a
votre médecin ou a votre pharmacien. Cela inclut les medlcamems vendus
sans ordonnance, et aussi les produits a base de plantes

Si votre enfant prend de I'allopurinol (en traltemem de Ia gouﬂe) avec SAPHIR,
le risque de réaction cutanée allergique est plus élevé.

Si votre enfant prend du probénécide (en traitement de la goutte), votre
médecin peut décider d’ajuster la dose de SAPHIR.

Si des medicaments destinés a empécher la coagulation du sang (tels que la

vous.
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire,
- Sivous avez d’autres demandez plus d’

médecin ou a votre pharmacien.

- Ce médicament est généralement pmscnt pour un enfant. Ne le
donnez jamais a quelqu’un ll’aulru, méme en cas de symptomes
identiques, cela pourrait lui étre

- Si Pun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un
effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre
médecin ou a votre pharmacien.

avotre

Que contient cette notice ?
1) Qu'est-ce que SAPHIR 500mg/62,5mg et dans quels cas est-il utilisé ?
2) Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre SAPHIR
500mg/62 5m
; Comment prendre SAPHIR 500mg/62,5mg ?
4) Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5) Comment conserver SAPHIR 500mg/62,5mg ?
6) Informations supplémentaires

1) QU’EST-CE QUE SAPHIR 500MG/62,5MG ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

SAPHIR est un antibiotique qui tue les bactéries responsables des infections.
il contient deux molécules différentes, appelées amoxicilline et acide

*amoxicilline roupe de ppelés «
pénicillines », qui peuvem parfols arréter d' elre effmaces (étre inactives).

sont pris avec SAPHIR, des analyses sanguines supplémentaires
Eeuvenl étre reguises.

APHIR peut influer sur I'action du méthotrexate (un médicament utilisé pour
traiter le cancer ou les maladies rhumatismales).
SAPHIR peut influer sur I'action du mycophénolate mofétil (traitement pour
prévenir le rejet de greffe d'organes).
Aliments e! boissons et SAPHIR 500mg/62,5mg :
Sans objet,
Imeracllon avec les produits de érapie ou thérapi
Sans objet

pendant la etl i
Si votre enfant, devant recevoir ce médicament, es( enceinte ou allaite,
veuillez en |nformer votre médecin ou votre pharmacien.
Demandez conseil & votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre un
quelconque médicament.
Sportifs :
Sans objet.
Effets sur I’aptitude a conduire un véhicule ou a utiliser des machines :
SAPHIR peut provoquer des effets indésirables dont les symptémes peuvent
diminuer la capacité a conduire. Ne pas conduire de véhicules et ne pas
manipuler de machmes amoins de se sentir uarfaltement blen

Ce

- L'utilisation de ce medlcament est deconselllee chez les patlents presentant
une intolérance au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares).

- Ce médicament contient du potassium. A prendre en compte chez les
patients insuffisants rénaux ou chez les patients contrélant leur apport
alnmenlalre en potassium.

Uautre constituant actif (Pac
SAPHIR est utilisé chez I
suivantes :

« infections de I'oreille moyenne et des sinus,

« infections des voies respiratoires,

« infections des voies urinaires,

« infections de la peau et des tissus mous, incluant les infections dentaires,
« infections des os et des articulations.

2) QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
SAPHIR 500MG/62,5MG ?
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres,
contactez-le avant de prendre ce médicament
Ne donnez jamais SAPHIR 500mg/62,5mg a votre enfant :
-Siilest allerglque (hypersensible) a I amnxlclllme, al'acide clavulanique, a la
pénicilline ou a l'un des autres composants contenus dans SAPHIR
500mg/62,5myg (cf. rubriq
- Siiil'a déja présenté une reactlnn allergique grave (d’hypersensibilité) & un
autre antibiotique. Ceci peut inclure une éruption cutanée ou un gonflement
du visage ou du cou,

adulte et chez les eMants pour traner les infections.

é un icteére (

contient du sodium. A prendre en compte chez les patients
comrolant leur apport alimentaire en sodium.

3) COMMENT PRENDRE SAPHIR 500MG/62,5MG ?

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Posologie :

Allultes et enfants de 40 kg ou plus :

Ces sachets ne sont généralement pas recommandés pour les adultes et les
enfants pesant 40 kg ou plus.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

Enfants pesant moins de 40 kg :

Toutes les doses sont établies en fonction du poids de I'enfant en
kilogrammes.

- Votre médecin vous indiquera la quantité de SAPHIR & administrer a votre

enfant

- Dose habituelle: 40 mg/5 mg a 80 mg/10 mg par kg de poids corporel et par
jour, en trois fois.

Patients souffrant de problémes rénaux et hépatiques :

- Sl votre enfant a des problémes rénaux, une réduction de la dose peut étre

- Siil adéja eu des au foie ou
de la peau) lors de Iaﬁnse d'un antibiotique.
Ne donnez pas SAPHIR a votre enfant s'il est dans I'une des situations
mentionnées ci-dessus.
En cas de doute, demandez conseil & votre médecin ou votre pharmacien
avant de prendre SAPHIR.
Faites attention avec SAPHIR 500mg/62,5mg :
Demandez conseil au médecin de votre enfant ou au pharmacien avant de lui
administrer ce médicament s'il :
- souffre de mononucléose infectieuse,
- est traité pour des problémes au foie ou aux reins,
- n'urine pas réguliérement.
En cas de doute, demandez conseil a votre médecin ou votre pharmacien
avant d’administrer SAPHIR & votre enfant.
Dans certains cas, votre médecin pourra rechercher le type de bactérie
responsable de I'infection. Selon les résultats, il pourra prescrire a votre
enfant un dosage différent de SAPHIR ou un autre médicament.
Reazmons nécessitant une attention particuliére :

SAPHIR peut aggraver certaines maladies ou engendrer des etfets

graves, des réactions

une inflammation du gros intestin. Lorsque votre enfant prend SAPHIR, vuus
devez surveiller certains symptomes afin de réduire les risques. Voir
«Réactions nécessitant une attention particuliére», a la rubrique 4.
Tests sanguins et urinaires :
Si vous effectuez pour votre enfant des analyses de sang (nombre de globules
rouges ou explorations fonctionnelles hépatiques) ou des analyses d'urine (dosage
du glucose), vous devez informer le médecin ou l'infirmier/ére que votre enfant

prend SAPHIR. En effet, SAPHIR peut influer sur les résultats de ces types de tests.

Le médecin pourra vous prescrire un dosage différent ou un autre
médicament

- Si votre enfant a des pmhlemes au foie, des analyses de sang plus
frequemes pourront étre nécessaires afin de vérifier le fonctionnement de
votre foie.

Mode d’administration :

- Juste avant la prise de SAPHIR 500mg/62,5 mg, ouvrez le sachet et
mélangez son contenu dans un demi-verre d’eau.

- Votre enfant avale le mélange au début d’un repas ou un peu avant.

- Répartissez les prlses de maniére réguliére au cours de la journée ; elles

doivent étre espacées d’au moins 4 heures. Ne prenez pas 2 doses en 1 heure.

- Ne donner pas a votre enfant SAPHIR pendant plus de 2 semaines. Si les
symptomes persistent, consultez de nouveau un médecin.
Si votre enfant a pris plus de SAPHIR 500mg/62,5 mg qu'il n’aurait di :
La prise d’'une quantité excessive de SAPHIR par votre enfant peut entrainer

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez
plus d’informations a votre médecin ou votre pharmacien.

4) QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Ce médicament peut entrainer les effets indésirables mentionnés ci-dessous.
Réactions nécessitant une attention particuliére :
Réactions allergiques :
- éruption cutanée,

- inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite) pouvant apparaitre sous
la forme de taches rouges ou violettes sur la peau, mais pouvant également
toucher d’autres parties du corps,

- fiévre, douleurs articulaires, ganglions dans le cou, Iaisselle et I'aine,

- gonflemenl parfois du visage ou de la bouche (angio-cedéme), entrainant

des difficultés respiratoires,

- malaise brutal avec chute de la pression artérielle.

Si votre enfant présente un de ces symptomes, contactez un médecin
Arrétez | de SAPHIR.

du gros intestin

Inllammauon du gros intestin, une diarrhée aqueuse avec du sang
et du mucus, des douleurs gastriques et/ou une fiévre.
Si votre enfant presenle ces symptomes, demandez conseil le plus tot
Ensslble a votre médeci

ffets indésirables trés Irequenls
lIs peuvent affecter plus d’une personne sur 10 chez les adultes :
- diarrhée
Effets indésirables fréquents :
lIs peuvent affecter moins de 1 personne sur 10 :
- muguet (affection due a un champignon, le candida, qui se développe dans
le vagin, la bouche ou les plis cutanes),
- nausées, en particulier aux doses éleve
Si votre enfant présente ces effets |ndes|rab|es, prenez SAPHIR avant les
repas.
- vomissements,
- diarrhée (chez les enfants).
Effets indesirables peu fréquents :
lIs peuvent affecter moins de 1 personne sur 100 :
- éruption cutanée, démangeaisons,
- éruption cutanée en saillie avec démangeaisons (urticaire),
- indigestion,
- émurdissemems,
- maux de téte.
Effets indésirables peu fréquents pouvant étre mis en évidence par les
analyses de sang :

de certaines

Effets indésirables rares :
lis peuvent affecter moins de 1 personne sur 1000 :
- éruption cutanée, pouvant former des clogues et ressemblant a de petites
taches (points noirs centraux entourés d’une zone plus péle, avec un anneau
sombre tout autour : érythéme polymorphe).
Si vous un de ces

produites par le foie.

un médecin en

Ef?a'.s indésirables rares pouvant étre mis en évidence par les analyses

de sang :

- faible nombre de cellules participant a la coagulation sanguine (plaquettes),

- faible nombre de globules blancs.
utres effets indésirables

D’autres effets indésirables ont été observés chez un trés petit nombre de

personnes, mais leur fréquence exacte est inconnue :

- réactions allergiques (voir ci-dessus),

- inflammation du g?ros intestin (voir ci-dessus),

- entourant le cerveau (méningite

aseptigue).

- réactions cutanées graves :
- éruption étendue avec cloques et desquamation de la peau, en particulier
autour de la bouche, du nez, des yeux et dans la région génitale (syndrome
de Stevens-Johnson), et une forme plus grave, responsable d’un décollement
cutané important (plus de 30 % de la surface corporelle : syndrome de Lyell),
- éruption cutanée rouge étendue avec petites cloques contenant du pus
(dermatite bulleuse ou exfoliatrice),
- éruption squameuse rouge avec masses sous la peau et des cloques

des maux de ventre (nausées, vomissements ou diarrhée) ou des
Parlez-en a votre médecin le plus tot possible. Montrez la boite de
médicament au médecin.

Si vous oubliez de donner SAPHIR 500mg/62,5 mg a votre enfant :

Si vous avez oublié de donner une dose a votre enfant, administrez-la dés que
vous y pensez. Attendez ensuite environ 4 heures avant de Iui administrer la
dose suivante.

Si vous arrétez de donner SAPHIR 500mg/62,5 mg a votre enlam

Vous devez continuer de donner SAPHIR a votre enfant jusqu'a la fin du
traitement, méme siil se sente mieux. Toutes les doses sont il pour

Si votre enfant présente I’'un de ces symptomes, contactez un médecin
immédiatement.
- inflammation du foie (hépatite),

- ictére, provoqué par une augmentation du taux sanguin de bilirubine (une
subslance produite dans le foie), qui donne une coloration jaune a la peau et
au blanc des yeux,

- inflammation des reins,
- prolongation du temps de coagulation du sang,
- hyperacﬂwle,

combattre I_| nfection. Si certaines bactéries devaient survivre, elles pourraient
étre a l'origine d'une réapparition de I'infection.

(chez les
ayant des problémes rénaux),
- langue noire pileuse (glossophytie),

prenant des doses élevées de SAPHIR ou

- coloration des dents (chez les enfants), généralement éliminée au brossage.
Effets indésirables pouvant étre mis en évidence par les analyses de
sang ou d’urine :
- réduction importante du nombre de globules blancs,

- faible nombre de globules rouges (anémie hémolytique),

- cristaux dans les urines

Si votre enfant présente des effets indésirables :

Si I'un des effets indésirables devient grave ou génant, ou si votre enfant
présente un effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien.

Déclaration des effets secondaires :

Si votre enfant ressente un quelconque effet inde’sirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. En signalant les effets
indésirables, vous a fournir sur la
sécurité du médicament.

5) COMMENT CONSERVER SAPHIR 500MG/62,5MG ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser SAPHIR 500mg/62,5mg aprés la date de péremption
mentionnée sur la boite.

Conserver a une température ne dépassant pas 30°C, a I'abri de 'humidité.

Les médi ments ne doivent pas étre jetés au tout a Iegout ou avec les

ordures e qu'il faut faire des
médicaments _ inutilisés. Ces mesures permetlronl de protéger
I'environnement.

6) INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :

Ce que contient SAPHIR 500mg/62,5mg ?
" ne et 'acide clavulanique :
lline (sous forme d’amoxicilline
trihydratée) et 62,5 mg d’acide clavulanique (sous forme de clavulanate de
potassium et silicone dioxyde).
- Les autres composants sont : Saccharose, Silice précipitée anhydre,
Gomme xanthane, Saccharine sodique, Arome orange.
Présentations :
Ce médicament se présente sous forme de poudre pour suspension buvable
de couleur blanc  blanc cassé, contenue dans un sachet-dose en boite de 12
sachets ou de 16 sachets.

dans un d d'eau
dewem Ilqulde blanchalre appele suspension.

Nom et adresse de I'EP! titulaire de PAMM au Maroc

COOPER

PHARMA
41, Rue Med Diouri, 20 110 Casablanca

Nom et adresse du fabricant :

BOTTU S.A.

Angle rue Abou Bakr Bnou Kouha et rue Abou naja,
Ain sebaa — 20250 Casablan:

La demuere dala a Iaquelle ceﬁe notice a été révisée : 05/2020
:Tableau A (liste I)

SAPHIR® 500 mg/62,5 mg
Powder for oral suspension in sachet

Boxes of 12 and 16
(Amoxicillin / Clavulanic Acid)

SAPHIR is an antibiotic that kills the bacteria responsible for infections. It
contains two different molecules, called amoxicillin and clavulanic acid.
Amoxicillin belongs to a group of medicines called "penicillins” that can
sometimes stop being effective (be inacti The other active
gclavulanlc acid) prevents this inactivation.

APHIR is used in adults and child to treat the following infections :

infections of the middle ear and sinuses,
* respiratory |nfec||ons,
* urinary tract infection:
*skin and soft tissue |nfechons including dental infections,
* hone and joint infections.

2) WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE SAPHIR 500MG/62,5MG ?
If your doctor has told you that you have intolerance to some sugars, contact
nour doctor before taking this medicine.

lever give SAPHIH 500mg/62,5mg powder for oral suspension in sachet

ur chil
- He is allergic (hypersensmve) to amoxicillin, clavulanic acid, penicillin or any
of the other ingredients of SAPHIR 500mg162 5mg (see section 6).
- He has ever had a severe allergic reaction (hypersensitivity) to another
antibiotic. This may include rash or swelling of the face or neck.
- He has ever had liver problems or developed jaundice (yellowing of the skin)
when taking an antibiotic.
Do not give SAPHIR to your child if he is in any of the situations
mentioned above.
In case of doubt, ask your doctor or pharmacist for advice before
administering SAPHIR.
Take care with SAPHIR 500mg / 62.5mg
Ask your child’s doctor or your pharmaclsl for advice before
administering him this medicine if he :
- suffers from infectious mononucleosis,
- is treated for liver or kidney problems,
- does not urinate regularly.
In case of doubt, ask your doctor or pharmacist for advice before
administering SAPHIR to your child.
In some cases, your doctor may look for the type of bacteria responsible for
the infection. Accordlng to the results, he may prescribe you child a different
dosage of SAPHIR or another medlcatlnn
Reactions requiring special attention
SAPHIR can aggravate certain diseases or cause serious side effects,
including allergic reactions, convulsions and inflammation of the large
intestine. When you administer SAPHIR to your child, you should monitor
certain symptoms to reduce the risk. See "Reactions requiring special
attention" in section 4.
Blood and urinary tests
If your child is performing blood tests (number of red blood cells or hepatic
functional explorations) or urine tests (glucose testing), you should inform the
doctor or nurse that he is taking SAPHIR. Indeed, SAPHIR can influence the
results of these types of tests.
Taking or using other i
If your child is taking or has recently laken any other medlclnes 'alk to his
doctor or ist. This includes th and also
herbal products.
If your chlld is taking allopurinol (for gout) with SAPHIR, the risk of allergic skin
reaction is higher.
If your child is taking probenecid (in gout treatment), his doctor may decide to
adjust his dose of SAPHIR.
If drugs to prevent blood clotting (such as warfarin) are taken with SAPHIR,
additional blood tests may be required.
SAPHIR can affect the action of methotrexate (a drug used to treat cancer or
rheumatic diseases).
SAPHIR can influence the action of mycophenolate mofetil (treatment to
prevent organ transﬂ lant rejecti
ith food and drinl

Read this entire leaflet carefully before you start taking this medicine as
it contains im) urtanf information for you.

Keep this leal Klnu may need to read it again.

If you have any rther questions, ask your doctor or pharmacist for|
more inform.

This medn:me ls usually prescribed for a child. Never give it to anyone
else; even if the symptoms are the same, it could be harmful.

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects’
not listed in this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.

What is in this leaflet ?
1) What SAPHIR 500mg/62,5mg is and what it is used for ?
2) What you need to know before you lake SAPHIR 500mg/62 5mg ?
3) How to take SAPHIR 500mg/62, 5m
4) What are the gzsslhle side effects
5) How to store SAPHIR 500mg/62,! 5mg ?
6) Additional information.

1) WHAT SAPHIR 500MG/62,5MG IS AND WHAT IT IS USED FOR ?

Not applicable.
Interactions with herbal products or alternative therapies :
Not applicable.
Use dlll’il'l% pregnancy and breastfeeding
If your child who is about to take this medicme is pregnant or breast-feeding,
Rlease tell your doctor or pharmacist.
sk your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Not appllcahle

Effects on ability to drive or use machines

SAPHIR can have side effects and the symptoms may make you unfit to drive.
Do not drive or operate machinery unless you are feeling well.

This medicine contains sucrose, potassium and sodium :

- The use of mls medeclne is not recommended in patients with fructose
syndrome or sucrase /

isomaltase deﬁclency (rare hereditary diseases).
- This medicine contains potassium. To be taken into account in patients with
renal insufficiency or in patients controlling their food intake of potassium.

- This medicine "contains sodium. To be taken into account in patients
monitoring their dietary sodium intake.




Sr HOW T0 TAKE SAPHIR 500MG/62,5MG ?
Always take the dose recommended by your doctor. Check with your doctor or
harmacist if you are not sure.

osage :
Adults and children weighing 40 kg or over :
These sachets are not usually recommended for adults and children weighing

5our doclor or pharmacist for adwce
Child weighing less than 40 kg
All doses are based on the child's welg ht in kilograms.
- Your doctor will tell you how much SAPHIR should be glven 1o your child.
- Usual dose: 40mg / 5mg to 80mg / 10mg per kg of body weight per day, in 3
times.
Patients with kidney and liver problems :

- If your child has kidney problems, the dose might be lowered. The doctor
may prescribe a different dosage or other medication.
- If your child has liver problems, they may have more frequent blood tests to
see how their liver is working.
Mode of administration :
- Just before taking SAPHIR 500mg/62,5mg, open the sachet and mix it in a
half glass of water
- Administer to your child the mixture at the beginning of a meal or a little
before.
- Space the doses evenly during the day; they must be spaced at least 4 hours
apart. Do not administer 2 doses in 1 hour.
- Do not administer SAPHIR to your child for more than 2 weeks. If the
fymptoms ersist, consult a doctor again.

your child has ‘taken more SAPHIR® 500mg / 62,5 mg than he should :
Taking an excessive amount of SAPHIR by your child can cause stomach pain
(nausea, vomiting or diarrhea) or convulsions. Talk to your child’s doctor as
soon as possible. Take the medicine box to show the doctor.
If you forget to give SAPHIR 500mg / 62,5mg to your child :
If you forget to give your child a dose, give it as soon as you remember. You
should not give your chlld the next dose too soon, but wait about 4 hours
before giving the next dos
If you stop to give SAPIIIR 500mg / 62,5mg to your child
Keep giving your child SAPHIR 500mg/62,5mg until the trealmem is finished,
even if they feel better. Your child needs every dose to help fight the infection.
If some bacteria survive they could be the source of a reoccurrence of the
infection. If you have any further questions on the use of this medicine, ask
your doctor or pharmacist.

4) WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS ?

Like all medicines, m ne can cause side effects, although not
everybody gets them. The side effects below may happen with this medicine :
Reactions reqmrmg special attention

Allergic reactions :

- skin rash,

- inflammation of blood vessels (vasculitis) that may appear as red or purple
spots on the skin but may also affect other parts of the body,

- fever, joint pain, glands in the neck, armﬁl and groin,

- swelllng, sometimes of the face or the mouth (angio-edema), causing
difficulty breathing,

- sudden discomfort with falling blood pressure.

If your child has any of these symptoms, Stop SAPHIR administration and
contact a doctor |mmed|alely

Inflammation of the large inte

Inflammation of the Iarge |ntesnne, resulung in watery diarrhea with blood
and mucus, gastric pain and / or fever.

If your child presents these symptoms, ask your doctor as soon as possible.

Very Common Side Effects

They can affect more than one personin 10 :

- diarrhea (in adults).

Common Side Effects

They can affect less than 1in 10 people :

- thrush (fungal disease, candida, which develops in the vagina, mouth, or skin
folds),

- nausea especially at high doses.

It your chl d has these side effects, administer SAPHIR before meals.

- dlarrhea (|n child).
Uncommon side effects
They can affect less than 1 in 100 people :
- rash, itching,
- pmh’udlng rash with itching (urticaria),
- indigestion,
- dizziness,
- headache.
Uncommon side effects that can be demonstrated by blood tests :
- increase of certain substances (enzymes) produced by the liver.
Rare side ef
They can affect less than 1 person in 1000 :
- skin rash, which may be blisters and resembling small targets (central black
spots surrounded by a paler area, with a dark ring around the edge: erythema
multiforme).

If you notice an: of these symptoms on your child, contact urgently a doctor.
Uncommon side effi can be demonstrated by blood tests

- low number of cells involved in blood clotting (platelets),

- low number of whne blood cells.
Other Side Effect:
Other undeslrable effects have been observed in a very small number of
people, but their exact frequency is unknown :
- allergic reactions (see above),

- inflammation of the large intestine (see above),

of the pi ing the brain (aseptic

menmgms),
- severe skin reactions :
- extensive rash with blisters and peeling of the skin, particularly around the
mouth, nose, eyes and genital area (Stevens-Johnson syndrome), and a more
severe form responsible for severe skin detachment More than 30% of body
surface area: Lyell's syndrome),
- Widespread red skin rash with small pus-containing blisters (bullous or
exfoliative dermatitis),
- a red, scaly rash with bumps under the skin and blisters (exanthemous
pustulosis).
Contact a doctor immediately if your child gets any of these symptoms.
- inflammation of the liver (hepatitis),
- jaundice, caused by an increased blood level of bilirubin (a substance
produced in the liver), which gives a yellow color to skin and eyes,
- inflammation of the kidneys,
- prolongation of blood coagulation time,
- hyperactivity,
- cunvulslons (in people taking high doses of SAPHIR or with kidney
roblems)
Pblack tnngue lossophyta),
- stained teeth (in children), usuaIIy eliminated by brushing.
Undesirable effects that can be demonstrated by hlnod or urine tests :
- severe reduction in the number of white blood cells
- low number of red blood cells (hemolytic anemia),
- crystals in the urine.
If your child presents any side effects :
If any of the side effects gets serious or embarrassmg, or if you notice any side
effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.
Declaration of side effects
If your child gets any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also
applies to any side effect that is not mentioned in this leaflet. By reporting side
effects, you can help provide more information on the safety of the medicine.

5) HOW TO STORE SAPHIR 500MG/62,5MG ?
Keep out of the reach and sight of child.
Do not exceed the exvirv date stated on the outer packaaina.

Do not store ahove 30°C, protect from humidity.

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask
your pharmacist what to do with unused medications. These measures will
help protect the environment.

6’ ADDITIONAL INFORMATION
hat SAPHIR 500mg/62,5mg contains ?
- The active substances are amoxicillin and clavulanic acid :
Each sachet contains 500 mg of amoxicillin (as amoxicillin trihydrate) and
62.5 mg of ic acid (as and silicone dioxide).
- The other ingredients are : Sucrose, Precipitated anhydrous silica, Xanthan
um, Saccharin sodium, and Orange flavor.
resentations :
This medication is in the form of a powder for oral suspension of white to
off-white color, contained in a sachet-dose in a box of 12 sachets or 16 sachets.
The powder for suspension once reconstituted in half a glass of water
becomes a whitish liquid, called suspension.
Name and address of the PPE holder of the MA in Morocco :

COOPER

PHARMA

41, Rue Med Diouri, 20 110 Casablanca
Manufacturer's name and address :
BOTTU SA.

Angle rue Abou Bakr Bnou Koutia et rue Abou naja,

Ain sebaa — 20250 Casablanca.

The last date on which this notice was revised : 05/2020
and : Table A (list I).
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