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Ulotka dolgcezona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacje na opakowaniu bezposrednim w jezyku obeym! 201

Augmentin, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane
Amoxicillinum + Acidum clavidanicum

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwracic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwick dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany tobie (lub twemu dziecku). Nie nalezy go przekazywaé innym. gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jeshi nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwick objawy
nicpozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresei ulotki:

1. Cotojest leck Augmentin i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
3. Jak stosowac lek Augmentin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Augmentin

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

1. COTOJEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dzialajgcym bakteriobdjezo na bakterie wywolujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy
lckow zwanych ..penicylinami”, ktorych dzialanie niekiedy moze by¢ zahamowane (unieczynnienie).
Drugi dzialajacy skladnik (kwas klawulanowy) przeciwdziala temu unieczynnieniu,

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:

. zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drog moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia Kosci i stawow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowad leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc) na amoksycyling, kwas klawulanowy.,
penicyling lub ktorykolwick z pozostalych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych w
punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwicek stwierdzono cigzkie reakeje uczuleniowe (nadwrazliwosé) na
Jakikolwick inny antybiotyk. Moga one obejmowaé wysypke skorng lub obrzek twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwick wystapily zaburzenia czynnosci watroby lub zohaczka (zazoleenic

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.
=2 Jesli powyisze okolicznosci dotyczg pacjenta, nie powinien on przyjmowaé leku

Augmentin. W razie watpliwosci. przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeeiem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowaé sig z lekarzem prowadzacym lub
farmaceuta, jesli pacjent:

. choruje na mononukleozg¢ zakazng
. Jest leczony w zwiazku z chorobg watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosei dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
prowadzgcym lub farmaceuty przed rozpoczgeiem przyjmowania leku Augmentin.

W nicktorych przypadkach lekarz moze badaé, jaki rodzaj bakterii wywolal u pacjenta zakazenie.
W zaleznosei od wynikow. pacjent moze otrzyma¢ Augmentin w innej dawee lub inny lek.

Dolegliwos$cei, na ktére nalezy zwrocié uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg nicktorych chorob lub spowodowaé cigzkie
dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwraca¢
uwage, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy. aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia wszelkich problemow. Patrz ,, Dolegliwosci, na ktére nalezy zwrécic
wwage " w punkeie 4,

Badania krwi i moczu

Jesh pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, z¢
pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wplywaé na wyniki tego typu badan.

Inne leki i Augmentin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziolowych.

Jesli jednoczesnic z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie moczanowe),
bardzicj prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakeji alergicznych.

Jesh pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwosé krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wplywac na dzialanie metotreksatu (Iek stosowany w leczeniu nowotworow lub
choréb reumatycznych).

Cigza i karmienie piersiy
Jesli pacjentka wie lub przypuszeza, ze jest w cigzy, albo jezeli karmi piersia, powinna powiedzie¢ o
tym lekarzowi prowadzgcemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Augmentin moze powodowa¢ dzialania niepozgdane i wywolywac objawy zaburzajace zdolnosé

prowadzenia pojazdow,
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn, chyba e pacjent czuje sie dobrze.

Strona2z8



3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosei, nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorodli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wigkszej
° Zwykle stosowana dawka - 1 tabletka dwa razy na dobg.
o Wig¢ksza dawka - 1 tabletka trzy razy na dobg.

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 40 kg
Dzieci w wicku 6 lat lub mlodsze nalezy raczej leczyé lekiem Augmentin w postaci zawiesiny doustnej.

Nalezy zasiegnac porady lekarza prowadzycego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciala ponizej 40 kg. Augmentin w postaci tabletek nie jest przeznaczony

do stosowania u dzieci o masie ciala mniejszej niz 25 kg.

Pacjenci z chorobami nerek i wiytroby

° Jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
° Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, czgscie] moze mie¢ wykonywane badania krwi w

celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywac lek Augmentin

° Tabletki nalezy poltknac w calosci. popijajac szklanka wody, na poczatku positku lub tuz przed
posilkiem.

Tabletki mozna przetamac wzdluz linii podziatu w celu ulatwienia polknigcia. Nalezy przyjac obic

czescel tabletki w tym samym czasie.

° Nalezy zachowaé réwne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomigdzy dawkami podawanymi w
ciggu doby. Nie nalezy przyjmowac¢ 2 dawek w ciagu | godziny.
° Nie nalezy przyjmowacé leku Augmentin dluzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjal wicksza dawke leku Augmentin niz zalecana, mogg wystapic takic objawy jak
podraznienic zotadka i jelit (nudnosci. wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzgcym tak szybko. jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze sobg tekturowe opakowanic
leku. aby je pokazaé lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyjac dawke, nalezy przyjac ja w momencie przypomnienia. Nic nalezy
przyjmowacé kolejnej dawki zbyt wezesnie, nalezy odezekaé okolo 4 godzin przed przyjeciem kolejnej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli cz¢sé bakterii
przezyje, moze spowodowac nawrot zakazenia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dzialania niepozadane tego leku, jakie moga wystapic.
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Dolegliwosci, na ktore nalezy zwraocié uwage

Reakeje nadwrazliwoScei:

° wysypka skorna

° zapalenie naczyn krwiono$nych, ktore moze byé widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzadow

° goraczka, bol stawow. obrzgk gruczolow na szyi, pod pacha lub w pachwinie

° obrzgk, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

° omdlenie.

2> Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow. nalezy niezwlocznie skontaktowaé sig z
lekarzem. Nalezy przerwaé stosowanie leku Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujgce wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, bolem
brzucha i (lub) gorgczka.

> Jesli wystapi ktorykolwick z tych objawow., nalezy jak najszybeiej skontaktowaé sie z
lekarzem prowadzgcym w celu uzyskania porady.

Bardzo czgste dzialania niepozgdance
Moga wystapi¢ czesciej niz u | na 10 pacjentow
° biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozydane
Mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

° plesniawki (kandydoza - zakaZenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory)
° nudnodci, szezegdlnie podezas stosowania duzych dawek

=2 jesli wystapia. nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem

° wymioty

° biegunka (u dzicci).

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane
Moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow

e wysypka na skorze, swiad

o wypukla, swedzaca wysypka (pokrzywka)
° niestrawnoseé

° zawroty glowy

° bol glowy:.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane mogace ujawnié si¢ w wynikach badan krwi:
e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u | na 1000 pacjentow

e wysypka na skorze, mogaca przcblugdc z pecherzykami i \\)’L| gdac jak male tarcze (ciemna
plamka w srodku otoczona jasniejszy obwodky z ciemnym picrscieniem wokél krawedzi - rumici

wielopostaciowy)
2> jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawéw. powinien pilnie skontaktowaé si¢ z lekarzem.,

Rzadkie dzialania niepozadane mogace pojawié si¢ w wynikach badan krwi:
° matla liczba komorek biorgeych udzial w krzepnigciu krwi
° mala liczba bialych komorek krwi.
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Inne dzialania niepozgdane
Inne dzialania niepozadane wystgpowaly u bardzo malej liczby ludzi, ale ich dokladna czgstosé nie jest
znana.

° Reakeje nadwrazliwosci (patrz wyzej).
e Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).
° Ciezkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i zluszezanie skory,
szezegolnie wokol ust, nosa, oczu i narzgdow plciowych (zespol Stevensa-Johnsona), 1 cigzsza
postac wywolujgca rozlegle zluszezanie skory (ponad 30% powierzchni ciala - martwica
toksyczno-rozplywna naskorka)

- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ mate wypelnione ropa
pecherzyki (pecherzowe zluszezajace zapalenie skory)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogélniona osutka

krostkowa).
= jesli u pacjenta wystypi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.
° Zapalenic watroby.
° Zolaczka. powodowana przez zwigkszenie stegzenia bilirubiny (substancja wytwarzana w
watrobie) we krwi. co moze spowodowac zotte zabarwienie skory i bialek oczu.
° Zapalenie kanalikow nerkowych.
° Przedluzenie czasu krzepnigcia krwi.
° Pobudzenie ruchowe.
° Drgawki (u 0sob otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
° Czamny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
° Przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szezotkowanie.

Dzialania niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

° znacznego stopnia zmniejszenie liczby bialych komorek krwi
° mala liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
° krysztaly w moczu.

Zotaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotee. nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndlicurpl.cov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢ wiccej informacji na temat
bezpicezenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

‘Tabletki w blistrach umieszczonych w saszetkach nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni od otwarcia saszetki.
Nie stosowac, jezeli tabletki sa pokruszone lub uszkodzone w inny sposob.

Nie stosowac leku Augmentin po uplywie terminu waznosci zamieszeczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takic postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co rawiera lek Augmentin

o Substancjami czynnymi sa amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazda tabletka powlekana
zawiera 875 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej i 125 mg kwasu
klawulanowego w postaci klawulanianu potasu.

. Inne skladniki to:
rdzen tabletki - magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna;
otoczka tabletki - tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza (Scps, 15¢ps), makrogol (4000,
6000), dimetykon 500.

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Augmentin, 875 mg + 125 mg, sa barwy bialej lub bialawej. w ksztalcie kapsulki z
wytloczeniem AC™ i linig podzialu po jednej stronie.
Pakowane sg w:
e Blistry PVC-PVdAC/AI (zawierajace 7 lub 14 tabletek) umieszczone w torebee 7 laminowanego
aluminium, zawierajgcej srodek pochlaniajacy wilgo¢ w tekturowym pudetku.
e Blistry poliamid-Al-PVC/Al (zawierajace 7 tabletek) umieszezone w tekturowym pudetku,

Kazde opakowanie zawiera 14 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

W celu uzyskania bardziej szezegolowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Beecham Group Ple

980 Great West Road,

Brentford, Middlesex, TW8 9GS

Wielka Brytania

Wytworea:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Worthing, West Sussex, BN14 8QH
Wielka Brytania

Importer réownolegly:
Forfarm Sp. z 0.0.

ul. Chelmzynska 219
04-458 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.o.
ul. Jagicllonska 76
03-301 Warszawa
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Numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu:
2279/2009/01

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nast¢pujycymi
nazwami:

Austria — Augmentin

Belgia — Augmentin

Bulgaria — Augmentin

Cypr — Augmentin

Czechy — Augmentin

Estonia — Augmentin
Finlandia — Augmentin
Niemcy — Augmentan

Grecja — Augmentin

Wegry — Augmentin Duo
Islandia — Augmentin

Irlandia — Augmentin

Wilochy — Augmentin

Lotwa — Augmentin

Litwa — Augmentin
Luksemburg — Augmentin
Malta — Augmentin

Holandia — Augmentin
Polska — Augmentin
Portugalia — Augmentin Duo
Rumunia — Augmentin
Slowacja — Augmentin
Hiszpania — Augmentine, Clavumox
Wielka Brytania — Augmentin

Data zatwierdzenia ulotki: 2014 -02- 2 §

Edukacja medyczna

Antybiotyki sluza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.
Nickiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.

Jedna z najezestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozyé si¢ mimo stosowania antybiotyku.
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Bakterie moga z wielu powoddw sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoce w zmniejszeniu mozliwoscei wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujgeej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii. ktore moglyby wstrzymaé dzialanie antybiotyku.

ra

ad

L T -8

Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wiasciwej dawce, odpowiednim czasic i
przez wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytac instrukeje zawarte w informacji o leku i jezeli
ktorekolwick 2 nich sa niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o
wyjasnienie.

Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byl on przepisany wiasnie dla niego.
Powinien zazywac¢ go wylgcznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostal
przepisany.

Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenic.

Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.
Jezeli po zakonezeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly
Jakickolwick resztki antybiotyku, nalezy zwrocié je do apteki w celu zapewnienia jego
wiasciwego zniszczenia.

2014 -02- 2 &
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