SPRAWDZONO
POD W2GLEDEM
MERYTORYGZNY.
ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA 923 WAL 201
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacje na opakowaniu bezposrednim w Jezyku obeym!

Augmentin, 500 mg + 125 mg, tabletki powlekane |

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leka,

Nalezy zachowaé t¢ ulotka, aby w razie potrzeby méc Jja ponownie przeczytaé.

Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
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.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig, jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute,

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Au gmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Augmentin

Inne informacje

CO TO JEST LEK AUGMENTIN 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

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

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

2.

zakazenia ucha Srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drég oddechowych

zakazenia drog moczowych

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

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowaé leku Augmentin

Jesii u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$é) na amoksyeyline, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikow lekt Augmentin (wymienionych w punkcie
6).

Jesli u pacjenta kiedykolwick stwierdzono cigzkie reakcje uczuleniowe (nadwrazliwoéé) na
Jakikolwiek inny antybiotyk. Moga one obejmowac wysypke skorng lub obrzek twarzy lub szyi.
Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynnosci watroby lub 26taczka (zazblcenie
skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.
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> Jeéli powyisze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowaé leku Augmentin.
W razie watpliwosei przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowad sie
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznosé stosujgc lek Augmentin

Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowaé sie z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta, jesli pacjent:

* choruje na mononukleozg zakazna

* Jjest leczony w zwigzku z choroba watroby Iub nerek

* nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowag si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektérych przypadkach lekarz moze badaé Jaki rodzaj bakterii wywolat u pacjenta zakazenie.
W zaleznosci od wynikéw pacjent moze otrzymaé Augmentin w innej dawee lub inny lek.

Dolegliwoéci, na ktére nalezy zwrocié uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszyé przebieg niektérych choréb lub spowodowaé ciezkie
dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracaé
uwage, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich probleméw. Patrz "'Dolegliwosci na ktére nalezy zwrécié
wwage” w punkeie 4.

Badania krwi i moczu

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

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych. ktére wydawane s bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednocze$nie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze byé wystapienie u pacjenta skornych reakeji
alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowaé 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 wplywa¢ na dzialanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotwordw lub
choréb reumatycznych).

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka wie lub przypuszeza, ze jest w ciazy, albo jezeli karmi piersia, powinna powiedzieé o
tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Augmentin moze powodowaé dzialania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajace zdolnosé
prowadzenia pojazdow.



Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obsta giwaé maszyn, chyba e pacjent czuje sie dobrze.

3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, W przypadku watpiiwosci nalezy
ponownie skontaktowaé sie z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wigkszej
Zwykle stosowana dawka to:
. | tabletka trzy razy na dobe.

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 40 kg
Dzieci w wieku 6 lat lub miodsze nalezy raczej leczy¢ lekiem Augmentin w postaci zawiesiny
doustnej.

Nalezy zasiggnaé porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Au gmentin
W tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg,

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

¢ Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny ek,

e Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, czgsciej moze mie¢ wykonywane badania krwi
w celu sprawdzenia jak funkejonuje watroba.

Jak zazywaé lek Augmentin

* Tabletki nalezy potknaé w catosci, popijajac szklanka wody, na poczatku positku lub tuz przed
positkiem.

* Nalezy zachowac réwne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomigdzy dawkami podawanymi
w ciggu doby. Nie nalezy przyjmowaé 2 dawek w ciagu 1 godziny.

* Nie nalezy przyjmowa¢ leku Augmentin diuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie czuje
si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowaé sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Augmentin niz zalecana, moga wystapié takie objawy jak
podraznienie Zoladka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy miecC ze soba tekturowe
opakowanie lub butelkg po leku, aby je pokazaé lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjaé Ja w momencie przypomnienia. Nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki zbyt wezeénie, nalezy odczekaé okolo 4 godzin przed przyjeciem kolejnej
dawki,

Przerwanie stosowania leku Augmentin

Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakorczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje sig lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czesé
bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrét zakazenia.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Augmentin moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dzialania niepozadane tego leku, jakie moga wystapic.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje nadwrazliwosci:

¢ wysypka skorna

* zapalenie naczyf krwiono$nych, ktére moze byé widoczne jako czerwone lub fioletowe wypukle
punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzadéw

* goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pachg lub w pachwinie

* obrzgk, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy), powodujacy
trudnosei w oddychaniu

¢ omdlenie.

» Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i $luzu, bélem
brzucha i (lub) goraczka.

»  lesli wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybeiej skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo cz¢ste dzialania niepozadane
Mogg wystapi¢ czeseiej niz u 1 na 10 pacjentéw
® biegunka (u dorostych).

Czgste dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

¢ plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustriej lub faldow skory)
» nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

> jesli wystapia nalezy przyjmowaé lek Augmentin przed jedzeniem

*  wymioty

» biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentéw
wysypka na skérze, swiad
wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)
niestrawnosé
zawroty glowy
bél glowy.
iezbyt czeste dziatania niepozadane mogace ujawnié sie w wynikach bada# krwi:
zwigkszenie aktywnoscei niektorych substancji (enzyméw) wytwarzanych w watrobie.
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Rzadkie objawy niepozgdane

Mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow

* wysypka na skorze, mogaca przebiegaé z pecherzykami i wygladad jak male tarcze (ciemna
plamka w srodku otoczona jasniejsza obwaddka z ciemnym pierscieniem wokdt krawedzi — rumien
wielopostaciowy)

> jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie skontaktowag sie z lekarzem



Rzadkie dzialania niepozadane mogace pojawi¢ sie w wynikach badan krwi:
* mala liczba komérek bioracych udziat w krzepnieciu krwi
¢ mala liczba biatych komérek krwi.

Inne dzialania niepozadane

Inne dzialania niepozadane wystepowaly u bardzo matej liczby ludzi, ale ich dokladna czestosé nie

jest znana.

¢ Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej).

» Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).

* Cigzkie reakcje skérne;

— rozsiana wysypka na skorze, w obrgbie ktérej moga wystapié pecherzyki i ztuszezanie skory,
szczegolnie wokét ust, nosa, oczu i narzadow plciowych (zespét Stevensa-Johnsona), i cigzsza
posta¢ wywolujaca rozlegle ztuszezanie skéry (ponad 30% powierzchni ciata — martwica
toksyczno-rozptywna naskorka)

— rozsiana czerwona wysypka na skdrze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ mate wypelnione ropg
pecherzyki (pecherzowe ziuszczajace zapalenie skéry)

— czerwona fuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skéra i pecherzami (ostra uogolniona osutka
krostkowa).

> jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowaé sie
z lekarzem.

* Zapalenie watroby.

Zéitaczka, powodowana przez zwigkszenie stgzenia bilirubiny (substancja wytwarzana w watrobie)

we krwi, co moze spowodowaé z6lte zabarwienie skéry i biatek oczu.

Zapalenie kanalikéw nerkowych.

Przedluzenie czasu krzepniecia krwi.

Pobudzenie ruchowe.

Drgawki (u 0séb otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).

Czarny jezyk, ktory wyglada jak wiochaty.

Przebarwienie zgbéw (u dzieci), ktére zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
® znaczZnego stopnia zmniejszenie liczby biatych komérek krwi

e malfa liczba czerwonych komarek krwi (niedokrwistosé hemolityczna)

s krysztaly w moczu.

Jesli u pacjenta wystapig dzialania niepozadane

» Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili sie ktorykolwiek
z objawdw niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwick objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Augmentin po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Augmentin

* Substancjami czynnymi sa amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazda tabletka powlekana zawiera
amoksycyling trojwodng w ilosci odpowiadajacej 500 mg amoksyeyliny i potasu klawulanian
w ilosci odpowiadajacej 125 mg kwasu klawulanowego.

» Inne skiadniki to: rdzet tabletki — magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa typ A,
krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka — tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza (Scps, 15 ¢ps), makrogol (4000, 6000),
dimetykon 500.

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Augmentin 500 mg + 125 mg sq biale do biatawych, owalnego ksztattu
z wyttoczeniem ,,AC” i kreska dzielaca po jednej stronie.

Pakowane sg w blistry w aluminiowych saszetkach w tekturowym pudetku.

Kazde opakowanie zawiera 14 (2 blistry po 7 sztuk) lub 21 (3 blistry po 7 sztuk) tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Beecham Group Ple

980, Great West Road,

Brentford, Middlesex, TW8 9GS,

Wielka Brytania

Wytworca:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Clarendon Road

Worthing, West Sussex BN14 8QH
Wielka Brytania

Importer rownolegty:
Forfarm Sp. z o.0.
ul. Bruszewska 28
03-046 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Prodlekpol Sp. z o.0.
ul. Chelmzyriska 249
04-458 Warszawa

Sun-Farm Sp. z 0.0.
Czlekdwka 75
05-340 Kolbiel



Numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 2278/2009/01-02-03
Numer pozwolenia na import réwnolegly:

Data zatwierdzenia ulotki:

Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazeri bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazert wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reagujg na leczenie antybiotykiem,
Jedng z najezestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, Z¢ bakterie moga przetrwaé lub mnozyé sie mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie mogg z wielu powod6w staé sig oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystegpujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktére moghyby wstrzymacé dzialanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wiasciwg liczbg dni. NaleZy przeczytaé instrukeje zawarte w informacji o leku i jezeli ktérekolwiek
z nich sa niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wiagnie dla niego.
Powinien zazywaé go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktére antybiotyk zostat przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywaé innym osobom antybiotykéw przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakoriczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty
Jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrécié je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.
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