Augmentin 500 mg/125 mg, kalvopaallysteiset tabletit
amoksisilliini/klavulaanihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myb’hemmin uudelleen.

haitallista muille, vaikka hellla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
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Mita Augmentin on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita Augmentin on ja mihin sita kaytetaan?

Augmentin on antibiootti, joka toimii tappamalla bakteereja, jotka aiheuttavat infektion. Se
sisaltaa yhdistelman kahta vaikuttavaa ainetta, nimittain amoksisilliinia ja klavulaanihappoa.
Amoksisilliini kuuluu Iéékeryhméén nimelta 'penisilliinit‘ jotka voivatjoskus muuttua tehottomiksi

Augmentinia kaytetaan aikuisten ja lasten seuraavien infektioiden hoitoon:

keskikorva- ja poskiontelotulehdukset

hengitystieinfektiot

virtsatieinfektiot

iho- ja pehmytkudosinfektiot, mukaan lukien hammasinfektiot
luu- ja nivelinfektiot

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

olet allerginen amoksisilliinille, klavulaanihapolle, penisilliinille tai jollekin muulle taman
laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

olet joskus saanut voimakkaan allergisen reaktion (toisesta) antibiootista. Tama voi olla
myos ihottuma tai kasvojen tai kurkun turvotus.

olet joskus saanut maksavaivoja tai keltaisuutta (ihon keltaisuus) antibiootin kayton
jalkeen.
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Al3 kayta Augmentinia, jos jokin ylla olevista tilanteista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Augmentinin kayttoa.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa:
* jos sinulla on Pfeifferin tauti (rauhaskuume)
* jos sinua hoidetaan maksa- tai munuaisongelmien vuoksi
* jos et voi virtsata saannollisesti

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylla olevista tilanteista sinua, keskustele laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Augmentinin kayttoa.

perusteella sinulle voidaan maarata toisen vahvuinen Augmentin tai jokin muu Iaake.

Kiinnita huomiota seuraaviin merkkeihin

Augmentin voi pahentaa joitakin olemassa olevia sairausoireita tai aiheuttaa vakavia
sivuvaikutuksia. Tama sisaltaa muun muassa allergisia reaktioita, kohtauksia (kouristuksia) ja
paksusuolen tulehduksia. Jos kaytat Augmentinia, sinun on kiinnitettava huomiota naiden
merkkien esiintymiseen, jotta voit vahentaa komplikaatioiden riskia (katso kohta 4 “Merkkeja,
joihin on kiinnitettava huomiota, ovat muun muassa:”).

Veri- ja virtsatestit

Jos sinulta otetaan verta (esimerkiksi punasolujen tarkistamiseksi tai maksan toiminnan
tarkistamiseksi (maksatoimintatestit)) tai jos virtsasi tutkitaan (glukoosin osalta), kerro laakarillesi
tai hoitajallesi, etta kaytat Augmentinia. On tarkeaa, etta he tietavat taman, koska Augmentin voi
vaikuttaa tallaisten testien tuloksiin.

Kaytatteko muita laakkeita?

Kaytatteko Augmentinin lisaksi muita laakkeita, oletteko tehnyt niin askettain tai aiotteko tehda
niin pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Augmentin voi vaikuttaa metotreksaatin (laake syovan tai reumaattisten sairauksien hoitoon)
toimintaan.

Augmentin voi vaikuttaa mykofenolaattimofetiilin (Iaake, jota kaytetaan elinsiirtojen hylkimisen
estamiseen) toimintaan.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kéyttb’

Al3 aja autoa tai kayta koneita, ellei sinulla ole hyva olo.

Augmentin sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.
3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkarisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Aikuiset ja lapset, jotka painavat 40 kg tai enemman

* suositeltu annos on yksi tabletti kolme kertaa paivassa

Lapset, jotka painavat alle 40 kg
Alle 6-vuotiaat lapset tulisi mieluiten hoitaa suspensiolla (pullossa tai annospusseissa), joka
sisélté'a’ amoksisilliinia ja kIavuIaanihappoa

Augmentin-tabletteja. Tabletit eivat soveIIu alle 25 kg painaville lapsille.

Potilaat, joilla on maksa- ja munuaisongelmia
* jos sinulla on munuaisongelmia, annostusta voidaan joutua muuttamaan. Laakarisi saattaa
valita toisen vahvuuden tai toisen laakkeen
* jos sinulla on maksaongelmia, voi olla tarpeen testata veresi useammin tarkistaaksesi,
toimiiko maksasi hyvin

Miten Augmentinia otetaan?
* ota aterian yhteydessa
* niele tabletti kokonaisena lasillisen veden kanssa. Tabletit voidaan jakaa murtoviivaa pitkin,
jotta ne on helpompi niellé Sinun tulee ottaa molemmat tablettipuolikkaat samanaikaisesti
annosta tunnin sisalla
» ala kayta Augmentinia pidempaan kuin 2 viikkoa. Jos tunnet olosi edelleen sairaaksi, mene
takaisin laakarisi luo

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut likaa Augmentinia, voit saada vatsavaivoja (kuten pahoinvointia, oksentelua tai
ripulia) tai kohtauksia (kouristuksia). Ota heti yhteys laakariisi. Ota Augmentin-laakepakkaus
(laatikko) mukaasi laakarille.
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Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos unohdit ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald ota seuraavaa annosta liian nopeasti,
vaan odota noin 4 tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista. Al5 ota kaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Jatka Augmentinin ottamista kunnes kuuri on suoritettu Ioppuun vaikka tuntisit oIosi

apteekkariisi.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Taman laakkeen yhteydessa voi esiintya alla mainittuja haittavaikutuksia.

Allergiset reaktiot

* jhottuma

* verisuonen tulehdus (vaskuliitti), joka voi nakya iholla punaisina tai violetteina
paksuuntuneina laiskina, mutta voi esiintya myos muualla kehossa

* kuume, nivelkipu, turvonneet imusolmukkeet kaulassa, kainalossa tai nivusissa

* turvotus, joskus kasvojen tai kurkun (angioedeema), joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia

* pyortyminen

* rintakipu allergisten reaktioiden taustalla, mika voi olla allergian laukaiseman sydaninfarktin
(Kounis-oireyhtyma) oire.
Ota valittomasti yhteys laakariin, jos saat jonkin naista ongelmista. Lopeta Augmentinin
kaytto valittomasti.

Paksusuolen tulehdus

Paksusuolen tulehdus, joka aiheuttaa vetista ripulia, johon liittyy usein verta ja limaa, vatsakipua
ja/tai kuumetta.

Laakeaineen aiheuttama enterokoliittioireyhtyma (DIES)

DIES on raportoitu paaasiassa lapsilla, jotka saivat amoksisilliinia/klavulanaattia. Se on tietynlainen
allerginen reaktio, jonka paaasiallinen oire on toistuva oksentelu (1-4 tuntia lagkkeen ottamisen
jalkeen). Muita oireita voivat olla vatsakipu, vasymys, energian puute ja halu nukkua paljon
(letargia), ripuli ja matala verenpaine.

Akuutti haimatulehdus
Jos sinulla on voimakasta ja jatkuvaa kipua vatsan alueella, se voi olla merkki akuutista

haimatulehduksesta.

Ota valittomasti yhteys laakariisi saadaksesi neuvoja, jos saat jonkin naista oireista.
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Hyvin yleiset haittavaikutukset

* ripuli (aikuisilla).

Yleiset haittavaikutukset
* hiivatulehdus (candida - hllvatulehdus emattimessa, suussa tai ihopoimuissa)
* pahoinvointi, erityisesti suurilla annoksilla
- Jos sinulla on tama ongelma, ota Augmentin aterian yhteydessa
* oksentelu
* ripuli (lapsilla).

Joskus esiintyvét haittavaikutukset
* jhottuma, kutina
* kutisevat koholla olevat paukamat/ihottuma (nokkosihottuma)
* huimaus
* paansarky.

Joskus esiintyvét haittavaikutukset jotka voidaan todeta verikokeilla

* ihottuma, jossa on rakkuloita ja pun0|tusta,joka muistuttaa pienia maalitauluja (keskella
tumma piste, jota ymparoi vaaleampi alue ja tumma ulkoreuna - erythema multiforme)
Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat jonkin naista oireista.

Harvoin esiintyvat haittavaikutukset, jotka voidaan todeta verikokeilla:
* alhainen verisolujen maara, jotka osallistuvat veren hyytymiseen

* alhainen valkosolujen maara.

* allergiset reaktiot (katso ylla)

* paksusuolen tulehdus (katso ylla)

* aivojen ja selkaytimen kalvojen tulehdus (aseptinen aivokalvontulehdus)
* vakavat ihoreaktiot:

0 laajaihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon kuoriutumista, erityisesti suun, nenan,
silmien ja sukuelinten ymparilla (Stevens-Johnsonin oireyhtyma) ja vakavampi
muoto, joka aiheuttaa laajaa ihon kuoriutumista (yli 30 % kehon pinta-alasta,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

0 laaja punainen ihottuma, jossa on pienia markarakkuloita (bulleoottinen
eksfoliatiivinen dermatiitti)
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0 punainen, hilseileva ihottuma, jossa on ihon alla kyhmyja ja rakkuloita
(eksanteeminen pustuloosi)

o0 flunssan kaltaisia oireita, joihin liittyy ihottuma, kuume, turvonneet rauhaset ja
poikkeavia verikokeiden tuloksia (kuten kohonnut valkosolujen (eosinofilia) ja
maksaentsyymien pitoisuus) (Iaakeaineen aiheuttama reaktio eosinofilian ja
systeemisten oireiden kanssa (DRESS))

0 punainen ihottuma, joka esiintyy usein molemmilla pakaroilla, reiden ylaosassa,
kainaloissa ja kaulassa (Symmetrinen ladkeaineeseen liittyva intertriginoottinen ja
fleksuraalinen eksanteemi (SDRIFE)).

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat jonkin naista oireista.

* rakkulainen ihottuma, joka muodostaa ympyran, jossa on keskella oleva kuori tai
helminauhamainen (lineaarinen IgA-tauti)

. maksan tulehdus (hepatiitti)
saada |h05| ja silmanvalkuaisesi nayttamaan keltaisilta

* munuaistiehyiden tulehdus

* veren hyytyminen kestaa kauemmin

* yliaktiivisuus

* kohtaukset/kouristukset (henkilGilla, jotka kayttavat suuria annoksia Augmentinia tai joilla
on munuaisongelmia)

* musta karvainen kieli

Haittavaikutukset, jotka voidaan havaita veri- tai virtsakokeilla:

. vakava valkosoIUJen maaran vahenemmen

* kiteet virtsassa, mika johtaa akuuttiin munuaisvaurioon.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

avaamlsesta.
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Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna.
Al3 kayta tabletteja, jos ne ovat rikkoutuneet tai vaurioituneet.

Al3 huuhtele laakkeita viemariin tai we:hen 3laka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

eivatka paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

* Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat amoksisilliini ja klavulaanihappo. Jokainen tabletti
sisaltaa amoksisilliinitrihydraattia ja kaliumklavulanaattia, vastaten 500 mg amoksisilliinia +
125 mg klavulaanihappoa.
tablettiydin: magnesiumstearaatti, natriumtarkkelysglykolaatti tyyppi A, kolloidinen
vedeton piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa;
tablettikuori: titaanidioksidi (E171), hypromelloosi, makrogoli 4000, makrogoli 6000 ja
dimetikoni.

Augmentin 500 mg/125 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia tai murtovalkoisia soikeita
tabletteja
joissa on toisella puolella kohokuvioitu “AC" ja jakouurre.

Ne pakataan:
* lapipainopakkauksiin, jotka on pakattu pahvikoteloon. Jokainen pakkaus sisaltaa 4, 10, 12,
14,16, 20, 24, 30, 100 tai 500 tablettia.
* lapipainopakkauksiin pussissa, pakattu pahvikoteloon. Sisaltaa myos kuivausainepussin,
jota ei saa poistaa tai niella. Jokainen pakkaus sisaltaa 14, 20 tai 21 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Valmistaja

Glaxo Wellcome Production
Z.l. de la Peyenniere

53100 Mayenne cedex
Ranska
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Tavaramerkit ovat GSK-konsernin omistuksessa tai lisensoituja.
Myyntiluvan numero

RVG 09840 Augmentin 500 mg/125 mg, kalvopaallysteiset tabletit

kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla nimilla:

Belgia, Bulgaria, Kypros, Viro, Kreikka, Unkari, Irlanti, Augmentin
Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja,

Itavalta, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia,

TSekki, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Saksa Augmentan
Espanja Augmentine

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2024.

Neuvonta/laaketieteellinen tieto

Antibiootteja kaytetaan bakteeri-infektioiden hoitoon. Ne eivat vaikuta
virustartuntoihin.

WS1546

Joskus bakteeri-infektio ei reagoi antibioottikuuriin. Yksi yleisimmista syista on, etta
infektioita aiheuttava bakteeri on vastustuskykyinen kaytetylle antibiootille.

Bakteerit voivat tulla vastustuskykyisiksi antibiooteille monista syista. Huolellinen
antibioottien kaytto voi vahentaa bakteerien vastustuskyvyn kehittymisen riskia.
hoitoon. Alla annettujen ohjeiden noudattaminen auttaa estamaan vastustuskykyisten
bakteerien kehittymista, mika tekisi antibiooteista tehottomia.

1. On erittain tarkeaa, etta otat antibiootin oikealla annoksella, oikealla tiheydella

. Jos sinulla on viela antibiootteja jaljella laakarisi maaraaman kuurin jalkeen,
palauta ne apteekkiin havitettavaksi.
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