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Niezbyt czeste dziatania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:
«  wysypka na skorze, swiad

+ wypukfa, swedzaca wysypka (pokrzywka)

+ niestrawnosc

- zawroty glowy

+  bdl glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane mogace ujawnic sie w wynikach

badan krwi:

«  zwiekszenie aktywnosci niektorych substancji (enzyméw)
wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dziatlania niepozadane

Moga wystapic nie czedciej niz u 1 na 1000 pacjentow:

+  wysypka na skérze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wygladac jak
mate tarcze (ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwodka
z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi - rumien wielopostaciowy)

=> jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie
skontaktowac sie z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane mogace pojawic sie¢ w wynikach badan krwi:
+ mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnieciu krwi
- mata liczba biatych komérek krwi.

Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang

Czestosc¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

+ Reakcje uczuleniowe (patrz wyzej).

« Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).

- Zapalenie bton ochronnych otaczajacych moézg (aseptyczne zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych).

«  Ciezkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic
pecherzyki i ztuszczanie skory, szczegélnie wokét ust, nosa, oczu
i narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona), i ciezsza postac
wywotujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni
ciata martwica toksyczno-rozptywna naskoérka)

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

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skéra
i pecherzami (ostra uogélniona osutka krostkowa).

- objawy grypopodobne z wysypka, goragczka, powiekszeniem
weztéw chtonnych i nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym
zwiekszeniem liczby krwinek biatych (eozynofilia) oraz
zwigkszeniem aktywnosci enzyméw watrobowych); polekowa
reakcja z eozynofilia i objawami ogélnymi (ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).

=> Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
+ Zapalenie watroby.
«  Zéttaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny
(substancja wytwarzana w watrobie) we krwi, co moze spowodowac
z6tte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie czasu krzepniecia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0séb otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub
z chorobami nerek).
« Czarny jezyk, ktéry wyglada jak wtochaty.

Dziatania niepozadane mogace pojawic sie w wynikach badan krwi lub
moczu:

+ znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komérek krwi

- mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
+  krysztaty w moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Augmentin

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Tabletki w blistrach umieszczonych w saszetkach nalezy zuzy¢ w ciggu
30 dni od otwarcia saszetki.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac, jezeli tabletki sg pokruszone lub uszkodzone w inny sposdb.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Augmentin

+  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
potasu klawulanianu.

+  Pozostate skfadniki to:
rdzeri tabletki - magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna;
otoczka tabletki - tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza (5 cps,
15 cps), makrogol (4000, 6000), dimetykon 500.
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Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Augmentin, 875 mg + 125 mg, sa barwy biatej
lub biatawej, w ksztatcie kapsutki z wyttoczeniem ,AC" i linig podziatu po
jednej stronie.

Pakowane sa:

«  w blistry z folii PA-AI-PVC/Al, w tekturowym pudetku.

+  w blistry z folii PVC-PVdAC/Al umieszczone w saszetce z laminowanego
aluminium zawierajacej srodek osuszajacy, w tekturowym pudetku.
Srodek pochfaniajacy wilgo¢ nalezy pozostawi¢ w saszetce. Nie
potykac go.

Kazde opakowanie zawiera 14 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécié¢
sie do podmiotu odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus Dublin 24, Irlandia

Wytworca:

Glaxo Wellcome Production
Z.l.de la Peyenniere

53100 Mayenne cedex, Francja

Importer rownolegty:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 8164/2015/01
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 213/11

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria - Augmentin
Belgia - Augmentin
Butgaria - Augmentin
Cypr - Augmentin
Czechy - Augmentin
Estonia - Augmentin
Finlandia - Augmentin
Niemcy - Augmentan
Grecja - Augmentin
Wegry - Augmentin Duo
Islandia - Augmentin
Irlandia - Augmentin
Wiochy - Augmentin
totwa - Augmentin
Litwa - Augmentin
Luksemburg - Augmentin
Malta - Augmentin
Holandia - Augmentin
Polska - Augmentin
Portugalia - Augmentin Duo
Rumunia - Augmentin
Stowacja - Augmentin
Stowenia - Augmentin
Hiszpania - Augmentine, Clavumox
Wielka Brytania - Augmentin

Data zatwierdzenia ulotki: 04.09.2019

Edukacja medyczna

Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa 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 sa
oporne na podawany antybiotyk.

To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ sie¢ mimo stosowania
antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodéw stac sie oporne na antybiotyki. Uwazne
stosowanie antybiotykdéw moze pomdc w zmniejszeniu mozliwosci
wytworzenia sie opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony
wylacznie 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 wtasciwej dawce,
odpowiednim czasie i przez whasciwa liczbe dni. Nalezy przeczytac
instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktérekolwiek z nich sa
niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on
przepisany wtasnie dla niego. Powinien zazywac go wytgcznie 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 przekazywac innym osobom antybiotykéw przepisanych
danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza
prowadzacego pozostaty jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy
zwrocic je do apteki w celu zapewnienia jego wtasciwego zniszczenia.

Augmentin jest zastrzezonym znakiem towarowym Glaxo Group Limited.
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