
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מאקליבן 250 מ"ג/5 מ"ל,
אבקה להכנת תרחיף לשתיה

כל 5 מ"ל תרחיף מוכן מכילים:
250 מ"ג אמוקסיצילין )כ- טריהידראט( 

Amoxicillin )as Trihydrate(.
62.5 מ"ג חומצה קלאוולאנית )כ- מלח אשלגן(

Clavulanic acid )as Potassium salt(.
רשימת המרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך/עבור ילדך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
מאקליבן משמשת למבוגרים, לילדים ולתינוקות לטיפול בזיהומים 

הבאים:
זיהומים באוזן התיכונה ובסינוסים  ∙

זיהומים בדרכי הנשימה  ∙
זיהומים בדרכי השתן  ∙

זיהומים בעור וברקמות רכות, לרבות זיהומים דנטליים  ∙
זיהומים בעצמות ובמפרקים  ∙

מאקליבן היא אנטיביוטיקה הפועלת על ידי קטילת חיידקים הגורמים 
לזיהומים. היא מכילה שתי תרופות שונות הנקראות אמוקסיצילין וחומצה 
קלאוולאנית. אמוקסיצילין שייכת לקבוצת תרופות הנקראת "פניצילינים" 
שלעיתים פעילותן יכולה להיפסק )להפוך לבלתי פעילות(. הרכיב הפעיל 

האחר )חומצה קלאוולאנית( מונע זאת מלקרות.
קבוצה תרפויטית:

אמוקסיצילין: אנטיביוטיקה מקבוצת הפניצילינים.
חומצה קלאוולאנית: מעכבי האנזים בטא לקטמאז.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה או ילדך רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים אמוקסיצילין, חומצה   ∙
קלאוולאנית, לתרופות אחרות ממשפחת הפניצילינים או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(.

הייתה לך או לילדך אי פעם תגובה אלרגית חמורה לכל אנטיביוטיקה   ∙
אחרת. זו יכולה לכלול פריחה בעור או נפיחות של הפנים או 

הגרון.
היו לך או לילדך אי פעם בעיות בכבד או צהבת )הצהבה של העור(   ∙

בעת נטילת אנטיביוטיקה.
אל תיקח מאקליבן או אל תיתן לילדך מאקליבן אם אחד   ←
מאלה חל עליך או על ילדך. אם אינך בטוח, דבר עם הרופא או 

הרוקח לפני מתן/נטילת מאקליבן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במאקליבן, ספר לרופא אם:  

יש לך או לילדך מחלת הנשיקה )מונונוקלאוזיס זיהומית(  ∙
אתה או ילדך מקבלים טיפול עקב בעיות בכבד או בכליה  ∙

אינך, או ילדך אינו מטיל שתן בצורה תקינה  ∙
אם אינך בטוח אם אחד מאלה חל עליך או על ילדך, דבר עם הרופא 

או הרוקח לפני מתן/נטילת מאקליבן.
במקרים מסוימים ייתכן שהרופא יבדוק את סוג החיידק הגורם לזיהום. 
בהתאם לתוצאות, ייתכן שיינתן לך או לילדך חוזק אחר של מאקליבן 

או תרופה אחרת.
מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם  

מאקליבן עלולה להחמיר מצבים קיימים מסוימים, או לגרום לתופעות 
לוואי חמורות. אלה כוללות תגובות אלרגיות, פרכוסים )עוויתות( ודלקת 
של המעי הגס. עליך לשים לב לתסמינים מסוימים בזמן שאתה או 
 ילדך לוקחים מאקליבן, כדי להפחית את הסיכון לבעיות כלשהן. ראה 

בסעיף 4 - 'מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם'.
בדיקות דם ושתן  

אם אתה או ילדך עוברים בדיקות דם )כגון בדיקות המעריכות את מצב 
תאי הדם האדומים או בדיקות לתפקוד הכבד( או בדיקות שתן )לבדיקת 
רמות גלוקוז(, ידע את הרופא שאתה/ילדך לוקח מאקליבן. זאת משום 

שמאקליבן יכולה להשפיע על התוצאות של בדיקות מסוגים אלה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות  

אם אתה/ילדך לוקח, או אם לקחת/לקח לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח, במיוחד:
אם אתה/ילדך לוקח אלופורינול )המשמשת לשיגדון( עם מאקליבן,   ∙

יש סבירות גדולה יותר לכך שתהיה לך/לו תגובה אלרגית עורית.
אם אתה/ילדך לוקח פרובנציד )המשמשת לשיגדון(, ייתכן שהרופא   ∙

יחליט להתאים את מינון המאקליבן.
אם תרופות העוזרות למנוע קרישת דם )כגון וארפרין או אצנוקומארול(   ∙

נלקחות עם מאקליבן, ייתכן שיהיה צורך בבדיקות דם נוספות.
מאקליבן יכולה להשפיע על אופן פעילותה של מתוטרקסאט )תרופה   ∙

המשמשת לטיפול בסרטן או במחלות שיגרוניות(.
מאקליבן יכולה להשפיע על אופן פעילותה של מיקופנולאט מופטיל   ∙

)תרופה המשמשת למניעת דחייה של איברים מושתלים(.
שימוש בתרופה ומזון  

תן/קח מאקליבן עם הארוחה.
הריון, הנקה ופוריות  

אם את/ילדתך, העומדת לקחת תרופה זאת, נמצאת בהריון או מניקה, 
חושבת שייתכן שאת/היא בהריון או מתכננת להרות, פני לרופא שלך 

או לרוקח לקבלת יעוץ לפני נטילת תרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות  

למאקליבן יכולות להיות תופעות לוואי והתסמינים עלולים לגרום לך 
להיות לא כשיר לנהיגה. אל תנהג או תפעיל מכונות, אלא אם אתה 
מרגיש טוב. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחק 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  

מאקליבן מכילה אספרטם )E951( שהוא מקור של פנילאלאנין. זה עלול 
להזיק למטופלים הסובלים ממצב הנקרא "פנילקטונוריה" - הפרעה 
גנטית נדירה שבה פנילאלאנין מצטבר בגלל שהגוף אינו יכול לפנות 

אותו כראוי.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן לכל 5 מ"ל ולכן נחשבת 

נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא:

מבוגרים וילדים השוקלים 40 ק"ג או יותר
תרחיף זה בדרך כלל אינו מומלץ למבוגרים ולילדים השוקלים 40   ∙

ק"ג ומעלה. פנה לרופא או לרוקח לקבלת יעוץ.
ילדים השוקלים פחות מ- 40 ק"ג

כל המנות מחושבות בהתאם למשקל גוף בקילוגרמים.
הרופא שלך ייעץ לך כמה מאקליבן עליך לתת לתינוק או לילד שלך.  ∙

התרופה מסופקת עם מזרק מדידה )ראה הוראות שימוש במזרק   ∙
המדידה(. עליך להשתמש במזרק המדידה כדי לתת את המנה הנכונה 

לתינוק או לילד שלך.
מטופלים עם בעיות כליה וכבד

אם לך או לילדך יש בעיות בכליה, ייתכן שהמנה תופחת. ייתכן שחוזק   ∙
אחר או תרופה אחרת יבחרו על ידי הרופא.

אם לך או לילדך יש בעיות בכבד, ייתכן שיהיה צורך בבדיקות דם   ∙
תכופות יותר כדי לבדוק את תפקודי הכבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
הוראות להכנת התרחיף:

לפתיחת הבקבוק יש ללחוץ את פקק הבקבוק מטה ולסובב לפתיחה 
לפי האיור על גבי הפקק. יש להסיר את כיסוי הסגירה של הבקבוק 

בעדינות ובצורה מלאה.
לפני השימוש הראשוני בתרופה, יש למהול את האבקה עם מים בהתאם 

להוראות המופיעות מטה וכן על אריזת הקרטון והבקבוק.
לאריזת 60 מ"ל - הוסף 54 מ"ל מים.

לאריזת 100 מ"ל - הוסף 90 מ"ל מים.
קבלת  לצורך  נמרץ  באופן  מיד  לנער  יש  המים  הוספת  לאחר 

התרחיף.
יש להקפיד על מדידת המנה באמצעות מזרק המדידה המצורף 

לאריזה.
הוראות לשימוש במזרק המדידה:

המזרק מורכב משני חלקים: מזרק ומתאם בקצהו )טבעת פלסטיק(. 
המזרק הוא לשימוש עם מאקליבן בלבד ואין להשתמש בו על מנת לתת 

תרופות אחרות, מכיוון שהסימונים עליו מיוחדים לתרופה זו.
 המנה מצויינת על מזרק המדידה הפומי במיליליטרים )ml(. עליך 

לקחת/לתת לילדך את המנה המומלצת על ידי הרופא.
לאחר הכנת התרחיף, הסר את המתאם מקצה המזרק והכנס אותו   .1
בכוח לתוך הפתח שבצוואר הבקבוק. הכנס את המזרק לתוך פתח 

המתאם. נער היטב את הבקבוק.
למילוי המזרק, הפוך את הבקבוק על פתחו כשהמזרק מוחזק   .2

במקומו.
משוך בעדינות את בוכנת המזרק כלפי מטה ועל ידי כך אפשר לנוזל   .3

להגיע לסימון המתאים שעל גבי המזרק.
בסיום המילוי הפוך בחזרה את הבקבוק ושחרר בעדינות את המזרק   .4

מהמתאם. המתאם נשאר בתוך צוואר הבקבוק.
לאחר השימוש יש לסגור את הבקבוק ולשטוף את המזרק ביסודיות 

במים פושרים ולייבשו היטב לפני השימוש הבא.
אחסן במקרר ותמיד נער היטב את הבקבוק לפני כל שימוש. ברגע 

שמוכן, יש להשתמש בתרחיף תוך 7 ימים.

אופן נטילת מאקליבן
תמיד נער היטב את הבקבוק לפני כל נטילת מנה.  ∙

תן/קח עם ארוחה.  ∙
יש לחלק את המנות באופן שווה במהלך היום, לכל הפחות בהפרש   ∙

של 4 שעות. אין לקחת/לתת לילדך 2 מנות בתוך שעה אחת.
משך הטיפול - אל תיטול/תיתן לילדך מאקליבן יותר משבועיים. אם 
אתה/ילדך עדיין מרגיש לא טוב, עליך/עליו לשוב ולראות את הרופא.

אם נתת/לקחת בטעות מינון גבוה יותר
אם נתת לילדך/לקחת מנת יתר או אם בטעות בלע מישהו מן התרופה 
]הסימנים עשויים לכלול אי נוחות בבטן )בחילה, הקאה או שלשול( או 
פרכוסים[, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת לתת/לקחת מאקליבן

אם שכחת לתת לילדך מנה או שכחת לקחת מנה, תן אותה/קח אותה 
ברגע שאתה נזכר. אל תיתן לילדך/אל תיקח את המנה הבאה מוקדם 
מדי, אלא המתן כ- 4 שעות לפני מתן/נטילת המנה הבאה. אם שכחת 
 לתת/לקחת תרופה זו בזמן המיועד, אין לתת/לקחת מנה כפולה. 

קח/תן את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם ילדך/אתה מפסיק את נטילת מאקליבן

 המשך לתת לילדך/לקחת מאקליבן עד לסיום הטיפול, אפילו אם 
ילדך/אתה מרגיש טוב יותר. כל אחת מהמנות חשובה עבור ילדך/
עבורך על מנת לעזור להילחם בזיהום. אם חלק מהחיידקים שרדו, הם 

עלולים לגרום לזיהום חוזר.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש במאקליבן עלול לגרום לתופעות לוואי 
 בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 
שאתה/ילדך לא ת/יסבול מאף אחת מהן. תופעות הלוואי הבאות 

עשויות להתרחש עם תרופה זו.
מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם:

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במצבים של
תגובות אלרגיות:

פריחה בעור.  ∙
דלקת של כלי דם )ואסקוליטיס( אשר עשויה להראות ככתמים אדומים   ∙
או סגולים בולטים על העור, אך יכולה להשפיע על אזורים אחרים 

של הגוף.
או  השחי  בבית  בצוואר,  נפוחות  בלוטות  פרקים;  כאב  חום;   ∙

במפשעה.
נפיחות, לפעמים של הפנים או הגרון )אנגיואדמה(, הגורמת לקשיי   ∙

נשימה.
התמוטטות.  ∙

דלקת של המעי הגס:
דלקת של המעי הגס גורמת לשלשול מימי המלווה בדרך כלל בדם 

וריר, לכאב בטן ו/או לחום.
פנה לרופא בהקדם האפשרי לקבלת יעוץ אם אתה/ילדך חווה   ←

תסמינים אלה.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד - עשויות להופיע ביותר מ- 1 מכל 
10 משתמשים:

שלשול )במבוגרים(.  ∙
 10 מכל   1 עד  ב-  להופיע  עשויות  לוואי שכיחות -  תופעות 

משתמשים:
פטרת )קנדידה - זיהום פטרייתי של הנרתיק, הפה או קפלי העור(.  ∙

בחילה בעיקר כאשר לוקחים מינון גבוה.  ∙
אם הופיעה בחילה, קח/תן מאקליבן עם הארוחה.  ←

הקאה.  ∙
שלשול )בילדים(.  ∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות - עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 
משתמשים:

פריחה בעור, גרד; פריחה בולטת מגרדת )חרלת(; בעיות עיכול;   ∙
סחרחורת; כאב ראש.

תופעות לוואי שאינן שכיחות העשויות להופיע בבדיקות דם:
עליה באנזימי כבד.  ∙

 1,000 1 מכל  ב- עד  תופעות לוואי נדירות - עשויות להופיע 
משתמשים:

פריחה בעור, שעשויה לכלול שלפוחיות )שנראות כמו מטרות קטנות -   ∙ 
כתמים כהים במרכז המוקפים באזור חיוור, עם טבעת כהה מסביב 

.)erythema multiforme לשוליים - אדמנת רב צורתית
אם אתה מבחין באחד מתסמינים אלה פנה לרופא בדחיפות.  ←

תופעות לוואי נדירות העשויות להופיע בבדיקות דם:
מספר נמוך של תאים המעורבים בקרישת הדם.  ∙

מספר נמוך של תאי דם לבנים.  ∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 

נקבעה(
תגובות אלרגיות )ראה לעיל(.  ∙

דלקת של המעי הגס )ראה לעיל(.  ∙
דלקת של הקרום המגן העוטף את המוח )דלקת לא זיהומית של   ∙

קרום המוח(.
תגובות עוריות חמורות:  ∙

פריחה מפושטת עם שלפוחיות ועור מתקלף, בעיקר סביב הפה,   -
האף, העיניים ואיברי המין )תסמונת סטיבנס-ג'ונסון(, ותופעה חמורה 
יותר הגורמת לקילוף נרחב של העור )יותר מ- 30% משטח הפנים 

של הגוף - טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס(.
פריחה אדומה מפושטת בעור עם שלפוחיות קטנות המכילות   -

.)bullous exfoliative dermatitis( מוגלה
פריחה אדומה קשקשית עם בליטות מתחת לעור ושלפוחיות   -

.)exanthematous pustulosis(
תסמינים דמויי שפעת עם פריחה, חום, בלוטות נפוחות   -
ותוצאות בדיקות דם חריגות ]כולל עליה בכמות תאי הדם 
הלבנים )אאוזינופיליה( ואנזימי הכבד[ ]תגובה לתרופה הכוללת 

.])DRESS( אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים
פנה מיד לרופא אם אתה/ילדך חווה אחד מתסמינים אלה.  ←

דלקת של הכבד )הפטיטיס(.  ∙
צהבת הנגרמת על ידי עליה של בילירובין בדם )חומר המיוצר בכבד(,   ∙

שעלולה לגרום להצהבת העור ולובן העין של ילדך/שלך.
דלקת של צינורות הכליה.  ∙

זמן קרישה ארוך יותר.  ∙
פעלתנות יתר )היפראקטיביות(.  ∙

פרכוסים )באנשים הלוקחים מנות גדולות של מאקליבן או שיש להם   ∙
בעיות בכליה(.

לשון שחורה הנראית שעירה.  ∙
שיניים מוכתמות )בילדים(, בדרך כלל מוסר על ידי צחצוח.  ∙

תופעות לוואי העשויות להופיע בבדיקות דם או שתן:
ירידה חמורה במספר תאי הדם הלבנים.  ∙

מספר נמוך של תאי הדם האדומים )אנמיה המוליטית(.  ∙
גבישים בשתן.  ∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר ילדך/אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.as 
px?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה:
www.perrigo-pharma.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp.date( המופיע על 

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אבקה יבשה

.25°C -יש לאחסן את האבקה באריזה המקורית, מתחת ל
תרחיף נוזלי

.)2°C-8°C( לאחר הכנת התרחיף, יש לאחסן במקרר
ברגע שמוכן, יש להשתמש בתרחיף תוך 7 ימים, אך לא יאוחר מתאריך 

התפוגה. יש לנער את התרחיף היטב לפני כל שימוש.
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד 
לזרוק תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלה יסייעו להגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:  ∙

Silicon Dioxide, Guar Galactomannan, Orange Flavouring 
(Powder), Talc, Aspartame, Trisodium Citrate Anhydrous, 
Citric Acid Anhydrous, Peach-Apricot Flavouring (Powder), 
Lemon Flavouring (Powder).

התרחיף מכיל:  ∙
נתרן בכמות של 2.2 מ"ג ל- 5 מ"ל )מנה( ואספרטם בכמות של 8.5 

מ"ג ל- 5 מ"ל )מנה(. התרופה מכילה פנילאלאנין.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ∙

אבקה בצבע לבן - אוף ווייט )off-white( להכנת 60 או 100 מ"ל 
תרחיף לשתיה בצבע לבן - אוף ווייט, ארוזה בבקבוק זכוכית, כולל 

מזרק מדידה מפלסטיק.
בע"מ,  סוכנויות  ישראל  פריגו  וכתובתו:  הרישום  בעל  שם   ∙ 

רח' רקפת 1, שוהם.
שם היצרן וכתובתו: סנדוז, קונדל, אוסטריה.  ∙

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות ביוני 2017 ועודכן בהתאם   ∙
להוראות משרד הבריאות ביוני 2018.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:   ∙
12017.30001

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף   ∙
זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

MACLIVAN 250 mg/5 ml,
Powder for oral suspension
Each 5 ml of prepared suspension contains:
250 mg amoxicillin (as trihydrate)
62.5 mg clavulanic acid (as potassium salt)
The list of additional ingredients is listed in section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using this 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you/your child. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Maclivan is intended for adults, children and infants to treat the 
following infections:
∙ middle ear and sinus infections
∙ respiratory tract infections
∙ urinary tract infections
∙ skin and soft tissue infections, including dental infections
∙ bone and joint infections
Maclivan is an antibiotic that works by killing bacteria that cause 
infections. It contains two different medicines called amoxicillin 
and clavulanic acid. Amoxicillin belongs to a group of medicines 
called “penicillins”, whose activity can sometimes stop (become 
inactive). The other active component (clavulanic acid) prevents 
this from happening.
Therapeutic group:
Amoxicillin: an antibiotic from the penicillin group.
Clavulanic acid: beta-lactamase enzyme inhibitor.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
∙ you or your child are sensitive (allergic) to the active 

ingredients amoxicillin, clavulanic acid, to other medicines 
from the penicillin group or any of the additional ingredients 
contained in the medicine (listed in section 6).

∙ you or your child have ever had a severe allergic reaction to 
any other antibiotic. This can include skin rash or swelling 
of the face or throat.

∙ you or your child have ever had liver problems or jaundice 
(yellowing of the skin) when taking an antibiotic.

→	Do not take Maclivan, or do not give Maclivan to your 
child, if any of these apply to you or to your child. If 
you are not sure, talk to the doctor or pharmacist before 
giving/taking Maclivan.

Special warnings regarding use of this medicine
 Before beginning treatment with Maclivan, tell the doctor if:

∙ you or your child have infectious mononucleosis
∙ you or your child are receiving treatment for liver or kidney 

problems
∙ you or your child are not passing urine normally
If you are not sure if any of these apply to you or your child, talk 
to the doctor or pharmacist before giving/taking Maclivan.
In certain cases, the doctor may check the type of bacteria 
that is causing the infection. Depending on the results, you or 
your child may be given a different strength of Maclivan or a 
different medicine.

 Conditions you should take note of
Maclivan may worsen certain existing conditions or cause severe 
side effects. These include allergic reactions, convulsions (fits) 
and inflammation of the large intestine. Pay attention to certain 
symptoms when you or your child are taking Maclivan in order to 
reduce the risk of any problems. See in section 4 – ‘Conditions 
you should take note of’.

 Blood and urine tests
If you or your child are undergoing blood tests (e.g., tests that 
assess the red blood cell status or liver function tests) or urine 
tests (to check glucose levels), inform the doctor that you/your 
child are taking Maclivan, since Maclivan may affect the results 
of such tests.

 Drug interactions
If you/your child are taking, or if you/your child have 
recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines or nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist, especially:
∙ if you/your child are taking allopurinol (used for gout) with 

Maclivan, there is a higher likelihood that you/he will have an 
allergic skin reaction.

∙ if you/your child are taking probenecid (used for gout), the 
doctor may decide to adjust the dosage of Maclivan.

∙ if medicines that help prevent blood clotting (e.g., warfarin 
or acenocoumarol) are taken with Maclivan, additional blood 
tests may be necessary.

∙ Maclivan can affect the way methotrexate works (a medicine 
used for the treatment of cancer or rheumatic diseases).

∙ Maclivan can impact the way mycophenolate mofetil works  
(a medicine used to prevent rejection of transplanted 
organs).
 Use of the medicine and food

Give/take Maclivan with a meal.
 Pregnancy, breastfeeding and fertility

If you/your daughter, who is about to start taking this medicine, 
are pregnant or breastfeeding, think you/she may be pregnant 
or are planning to become pregnant, refer to your doctor or 
pharmacist for advice before taking this medicine.

 Driving and operating machinery
Maclivan can have side effects and the symptoms may cause 
you to be unfit to drive. Do not drive or operate machinery unless 
you are feeling well. Children should be cautioned against riding 
a bicycle or playing near the road, and the like.

 Important information about some of the ingredients in 
this medicine
Maclivan contains aspartame (E951), which is a source of 
phenylalanine. This may harm patients suffering from a condition 
called “phenylketonuria” - a rare genetic disorder in which 
phenylalanine accumulates because the body cannot clear 
it properly.
This medicine contains less than 23 mg sodium in each 5 ml, 
and is therefore considered sodium-free.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally:
Adults and children weighing 40 kg or more
∙ This suspension is usually not recommended for adults and 

children weighing 40 kg and above. Refer to a doctor or 
pharmacist for consultation.

Children weighing less than 40 kg
All doses are calculated in accordance with body weight in 
kilograms.
∙ Your doctor will advise you how much Maclivan you should 

give your infant or child.
∙ The medicine is supplied with a measuring syringe (see 

instructions for use of the measuring syringe). Use the 
measuring syringe to give the correct dose to your infant or 
child.

Patients with kidney and liver problems
∙ If you or your child have kidney problems, the dose may be 

reduced. A different strength or a different medicine may be 
chosen by the doctor.

∙ If you or your child have liver problems, more frequent blood 
tests may be necessary to check the liver function.

Do not exceed the recommended dose.
Instructions for preparation of the suspension:
To open the bottle, press down on the cap and rotate to open, 
as illustrated on the cap. Gently remove the seal of the bottle 
entirely.
Before first use of the medicine, dilute the powder with water, as 
per the instructions that appear below, as well as on the carton 
package and on the bottle. 
For the 60 ml package – add 54 ml water.
For the 100 ml package – add 90 ml water.
Immediately after adding the water, shake vigorously in order 
to obtain the suspension. 
Be sure to measure the dose using the measuring syringe 
provided with the package.
Instructions for use of the measuring syringe:
The syringe is comprised of two parts: a syringe and an adapter 
at its tip (a plastic ring).
The syringe is for use with Maclivan only and should not be 
used to give other medicines, as the marks on it are specific 
for this medicine.
The dose is indicated on the oral measuring syringe in milliliters 
(ml). Take/give your child the dose recommended by the 
doctor.
1. After preparation of the suspension, remove the adapter from 

the tip of the syringe and firmly insert it into the opening at the 
neck of the bottle. Insert the syringe into the adapter opening. 
Shake the bottle well.

2. To fill the syringe, turn the bottle upside down, while holding 
the syringe in place.

3. Gently pull the plunger of the syringe down, thereby allowing 
the liquid to reach the appropriate mark on the syringe.

4. After filling, turn the bottle back over and gently release the 
syringe from the adapter. The adapter remains in the neck of 
the bottle.

After use, close the bottle and wash the syringe thoroughly in 
lukewarm water and dry it well before the next use.
Store in a refrigerator and always shake the bottle well before 
each use. Once prepared, use the suspension within 7 days.

How to take Maclivan
∙ Always shake the bottle well before taking each dose.
∙ Give/take with a meal.
∙ The doses should be distributed evenly throughout the day, at 

least 4 hours apart. Do not take/give your child 2 doses within  
one hour.

Duration of treatment – Do not take/give your child Maclivan 
for more than two weeks. If you/your child still feel unwell, you/
your child should go back to see the doctor.
If you accidentally give/take a higher dosage
If you gave your child/took an overdose, or if anyone has 
accidentally swallowed the medicine [the signs may include 
stomach discomfort (nausea, vomiting or diarrhea) or convulsions], 
refer immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you.
If you forget to give/take Maclivan
If you forgot to give your child a dose or you forgot to take 
a dose, give/take it as soon as you remember. Do not give 
your child/do not take the next dose too soon; rather, wait 
approximately 4 hours before giving/taking the next dose. If 
you forgot to give/take this medicine at the required time, do not 
give/take a double dose. Give/take the next dose at the usual 
time and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If your child/you stop taking Maclivan
Continue giving your child/taking Maclivan until the treatment is 
finished, even if your child/you feel better. Every dose is important 
for your child/you to help fight the infection. If some of the 
bacteria survive, they may cause the infection to come back.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take the medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Maclivan may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by the list of side effects. You/
your child may not suffer from any of them. The following side 
effects may occur with this medicine.
Conditions you should take note of:
Discontinue use and refer to a doctor immediately in the 
following situations
Allergic reactions:
∙ skin rash.
∙ inflammation of blood vessels (vasculitis), which may present 

as red or purple raised spots on the skin, but can affect other 
parts of the body.

∙ fever; joint pain; swollen glands in the neck, armpit or groin.
∙ swelling, sometimes of the face or throat (angioedema), 

causing difficulty in breathing.
∙ collapse.
Inflammation of the large intestine:
Inflammation of the large intestine causes watery diarrhea, 
usually accompanied with blood and mucus, stomach pain 
and/or fever.
→	Refer to the doctor as soon as possible for consultation 

if you/your child experience these symptoms.
Additional side effects
Very common side effects – may occur in more than 1 in 
10 users:
∙ diarrhea (in adults).
Common side effects – may occur in up to 1 in 10 users:
∙ thrush (Candida – a yeast infection of the vagina, mouth or 

skin folds).
∙ nausea, especially when taking a high dosage.
→	if nausea occurs, take/give Maclivan with a meal.

∙ vomiting.
∙ diarrhea (in children).
Uncommon side effects – may occur in up to 1 in 100 users:
∙ skin rash, itching; raised itchy rash (hives); indigestion; 

dizziness; headache.
Uncommon side effects that may show up in blood tests:
∙ increase in liver enzymes.
Rare side effects – may occur in up to 1 in 1,000 users:
∙ skin rash, which may include blisters (that look like small 

targets - central dark spots, surrounded by a pale area, with 
a dark ring around the edges – erythema multiforme).

→	 if you notice any of these symptoms, refer to a doctor 
urgently.

Rare side effects that may show up in blood tests:
∙ low number of cells involved in blood clotting.
∙ low number of white blood cells.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined):
∙ Allergic reactions (see above).
∙ Inflammation of the large intestine (see above).
∙ Inflammation of the protective membrane surrounding the 

brain (aseptic meningitis).
∙ 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 effect, causing 
extensive peeling of the skin (more than 30% of the body 
surface area – 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 
(exanthematous pustulosis).

- Flu-like symptoms with a rash, fever, swollen glands, and 
abnormal blood test results [including an increase in the 
amount of white blood cells (eosinophilia) and liver enzymes] 
[Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms 
(DRESS)].

→	Refer to a doctor immediately if you/your child experience 
any of these symptoms.

∙ inflammation of the liver (hepatitis).
∙ jaundice, caused by an increase in bilirubin in the blood  

(a substance produced in the liver), which may cause yellowing 
of the skin and whites of your child’s/your eyes.

∙ inflammation of tubes in the kidney.
∙ longer coagulation time.
∙ hyperactivity.
∙ convulsions (in people taking high doses of Maclivan or who 

have kidney problems).
∙ black tongue which looks hairy.
∙ stained teeth (in children), usually removed by brushing.
Side effects that may show up in blood 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 a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if 
you/your child are suffering from a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx 
?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
They can also be reported to Perrigo at the following address:
www.perrigo-pharma.co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must 
be kept in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants, in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp.date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Dry powder
Store the powder in the original package, below 25°C.
Liquid suspension
After preparing the suspension, store in the refrigerator (2°C-8°C). 
Once prepared, use the suspension within 7 days, but no later than 
the expiry date. Shake the suspension well before each use.
Do not discard medicines in the waste water or household waste. 
Consult the pharmacist regarding how to discard medicines that are 
not in use. These measures will help protect the environment.
6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredients, the medicine also contains:

Silicon Dioxide, Guar Galactomannan, Orange Flavouring 
(Powder), Talc, Aspartame, Trisodium Citrate Anhydrous, Citric 
Acid Anhydrous, Peach-Apricot Flavouring (Powder), Lemon 
Flavouring (Powder).

∙ The suspension contains:
2.2 mg sodium per 5 ml (dose) and 8.5 mg aspartame per 5 
ml (dose). The medicine contains phenylalanine.

∙ What the medicine looks like and the contents of the package:
White to off-white powder for preparation of 60 or 100 ml 
white to off-white oral suspension, packaged in a glass bottle, 
including a plastic measuring syringe. 

∙ Registration holder and address: Perrigo Israel Agencies, Ltd.,  
1 Rakefet St., Shoham.

∙ Manufacturer and address: Sandoz, Kundl, Austria.
∙ This leaflet was checked and approved by the Ministry of 

Health in June 2017 and was revised according to Ministry 
of Health instructions in June 2018.

∙ Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 12017.30001




