ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Augmentin 250 mg + 125 mg tabletki powlekane}
Augmentin 500 mg + 125 mg tabletki powlekane}
Augmentin 875 mg + 125 mg tabletki powlekane}
Augmentin 500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane}

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany tobie (lub twemu dziecku). Nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

ok wdE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Augmentin

Inne informacje

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

Augmentin jest antybiotykiem dziatajagcym bakteriobdjczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rézne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do
grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

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

250 mg + 125 mg tabletki powlekane

zakazenia zatok przynosowych
zakazenia drog moczowych
zakazenia skory

zakazenia stomatologiczne.

500 mg + 125 mg, 875 + 125 mg, 500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drog moczowych

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amoksycyline, kwas klawulanowy,
penicyline lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw leku Augmentin (wymienionych w
punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwosc) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowac¢ wysypke skérna lub obrzek twarzy lub szyi.

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynnosci watroby lub zo6ttaczka
(zazotcenie skory) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku.

=> Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Augmentin.
W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac sie z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowaé szczegblng ostroznosé stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta, jesli pacjent:

. choruje na mononukleoze zakazna
. jest leczony w zwigzku z chorobg watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze bada¢ jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie. W
zaleznosci od wynikéw pacjent moze otrzymaé¢ Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktdre nalezy zwrdcié uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréb lub spowodowac ciezkie
dziatania 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 wystgpienia wszelkich problemow. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy zwrécié
uwage’ W punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta 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, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.
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Jesli rbwnoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajgce krzepliwosé krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wptywaé na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotwordw lub
chordb reumatycznych).

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

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn

Augmentin moze powodowac dziatania niepozadane i wywotywaé objawy zaburzajace zdolnos¢
prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazd6w ani obstugiwaé maszyn, chyba ze pacjent czuje sie dobrze.

3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci 0 masie ciata 40 kg lub wiekszej

250 mg + 125 mg tabletki powlekane Zwykle
stosowana dawka to:
. 1 tabletka trzy razy na dobe.

500 mg + 125 mg tabletki
powlekane

Zwykle stosowana dawk
. 1 tabletka trzy razy na dobe.

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
. Zwykle stosowana dawka — 1 tabletka dwa razy na dobe.
. Wieksza dawka — 1 tabletka trzy razy na dobg.

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
. ZwykKle stosowana dawka — 2 tabletki trzy razy na dobg.
. Mniejsza dawka — 2 tabletki dwa razy na dobe.

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

250 mg + 125 mg tabletki powlekane Tabletki
Augmentin nie sg zalecane.

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.
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875 mg + 125 mg tabletki powlekane
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

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

celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywaé lek Augmentin

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

. Nalezy zachowa¢ réwne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomiedzy dawkami podawanymi w
ciggu doby. Nie nalezy przyjmowa¢ 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy przyjmowac leku Augmentin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowa¢
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe opakowanie
lub butelke po leku, aby je pokazaé lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyja¢ ja wtedy, kiedy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczeka¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin

Nalezy kontynuowa¢é przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje sie lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czesé
bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrdt zakazenia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dolegliwosci, na ktdre nalezy zwrdcié uwage

Reakcje nadwrazliwosci:

- wysypka skérna
. zapalenie naczyn krwionosnych, ktdre moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukte punkty na skdrze, ale moze dotyczy¢ innych czesci ciata
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. goraczka, bdl stawdw, obrzek gruczotdw na szyi, pod pachg lub w pachwinie
. obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu O omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nalezy przerwac stosowanie leku Augmentin.

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

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawoOw, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane Moga
wystagpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow O
biegunka (u dorostych).

Czeste dziatania niepozadane

Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

. plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skéry)
. nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem

. wymioty
. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw
. wysypka na skdrze, swigd

. wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

. niestrawnos¢ O zawroty gtowy O bol gtowy.
Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
. zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymoéw) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane
Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentdéw
O wysypka na skérze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w srodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem woko6t krawedzi — rumien
wielopostaciowy)
= jesli pacjent zauwazy ktdrykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowac sie z
lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
O mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi 0O
mata liczba biatych komérek krwi.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czestosé¢ nie
jest znana.

. Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej).

. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).
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. Ciezkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skérze, w obrebie ktérej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegblnie wokot ust, nosa, oczu i narzaddw piciowych (zesp6t
Stevensalohnsona), i ciezsza posta¢ wywotujaca rozlegte ztuszczanie skéry (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

- rozsiana czerwona wysypka na skérze, w obrebie ktérej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogdlniona
osutka krostkowa).

=  jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem.

. Zapalenie watroby.

. Z6bttaczka, powodowana przez zwickszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana w
watrobie) we krwi, ktdra moze spowodowac z6tte zabarwienie skory i biatek oczu.

. Zapalenie kanalikéw nerkowych.

. Przedtuzenie krzepniecia Krwi.

. Pobudzenie ruchowe.

. Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).

. Czarny jezyk, ktory wyglada jak wtochaty.

. Przebarwienie zebdw (u dzieci), ktére zazwyczaj moze by¢ usuniete przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

. znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komdrek krwi O mata liczba czerwonych
komorek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna) O  krysztaty w moczu.

Jesli u pacjenta wystapig dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z
objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
[Patrz Aneks | — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach cztonkowskich EEA pod nastepujacymi
nazwami

250 mg + 125 mg tabletki powlekane
Butgaria — Augmentin

Czechy — Augmentin

Dania — Spektramox Wegry

— Augmentin

Irlandia — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Polska — Augmentin

Stowacja — Augmentin Szwecja
— Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
Austria — Augmentin, Clavamox
Belgia — Augmentin

Butgaria — Augmentin
Cypr — Augmentin, Noprilam

Czechy —Augmentin

Dania —Spektramox

Estonia — Augmentin

Grecja — Augmentin

Wegry — Augmentin, Augmentin Duo
Islandia — Augmentin

Irlandia — Augmentin Duo, Augmentin
Lotwa — Augmentin

Litwa — Augmentin

Luksembourg — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam
Holandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polska — Augmentin

Portugalia — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumunia — Augmentin

Stowacja Augmentin

Stowenia —Augmentin

Hiszpania — Augmentine, Clavumox
Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
Austria — Augmentin, Clavamox
Belgia - Augmentin

Butgaria - Augmentin

Cypr — Augmentin, Noprilam DT
Czechy — Augmentin

Dania — Spektraforte
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Estonia — Augmentin

Finlandia — Augmentin, Clavurion
Niemcy — Augmentan

Grecja — Augmentin

Wegry — Augmentin Duo

Islandia - Augmentin

Irlandia — Augmentin

Wiochy — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lotwa — Augmentin

Litwa — Augmentin

Luksembourg - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT
Holandia — Augmentin

Polska - Augmentin

Portugalia — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Rumunia — Augmentin Stowacja

— Augmentin

Stowenia — Augmentin

Hiszpania — Augmentine, Clavumox
Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
Francja — Augmentin

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuzg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ sie¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powoddéw staé sie oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykdw
moze pomoc W zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia sie opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wytacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktére mogtyby wstrzymac¢ dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wiasciwej dawce, odpowiednim czasie i

przez wiasciwa liczbg dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli

ktérekolwiek z nich sg niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute o

wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany witasnie dla niego.

Powinien zazywac go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany. 3.
Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata

podobne zakazenie .

4, Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykdéw przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrdci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego wtasciwego

zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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