Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Augmentin 500 mg/125 mg, plévele dengtos tabletés
amoksicilinas/klavulano rigstis

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.

- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

- Neduokite $io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums (ar jasy vaikui). Jis gali pakenkti
kitiems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.

- Ar pasirei$ké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis,
kuris néra paminetas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas?

Augmentin yra antibiotikas, kuris veikia naikindamas bakterijas, sukelianCias infekcijg. Jame yra
dviejy veikliyjy medziagy derinys: amoksicilinas ir klavulano ragstis. Amoksicilinas priklauso vaisty
grupei, vadinamai 'penicilinais’, kurie kartais gali bati neveiksmingi (neaktyvas). Kita veiklioji
medzZiaga (klavulano ragstis) uztikrina, kad taip neatsitikty.

Augmentin vartojamas suaugusiesiems ir vaikams gydyti Sias infekcijas:

* vidurines ausies ir sinusy infekcijos

* kvepavimo taky infekcijos

* Slapimo taky infekcijos

* odos ir minkstyjy audiniy infekcijos, jskaitant danty infekcijas
* kauly ir sgnariy infekcijos

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
* jUs esate alergiSkas amoksicilinui, klavulano ragsciai, penicilinui ar bet kuriai kitai Sio vaisto
sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6 skyriuje.
* jUs kada nors patyréte stiprig alergine reakcija j (kitg) antibiotika. Tai galéjo bati ir odos
bérimas ar veido ar gerklés patinimas.
* jUs kada nors turéjote kepeny problemy ar geltg (odos pageltima) po antibiotiko vartojimo.
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Nevartokite Augmentin, jei bet kuri i$ auk3€iau paminéety situacijy jums tinka. Jei nesate tikri,
pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami Augmentin.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku:
* jei sergate Pfeiffer liga (liauky karstlige)
* jei esate gydomas dél kepeny ar inksty problemy
* jei negalite reguliariai Slapintis

Jei nesate tikri, ar bet kuri i$ auk$c¢iau paminéty situacijy jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju
ar vaistininku prie$§ vartodami Augmentin.

Tam tikrais atvejais jasy gydytojas gali nustatyti, kokio tipo bakterija sukelia jasy infekcija.
Priklausomai nuo rezultaty, jums gali bati paskirta kita Augmentin stiprumo dozé arba kitas
vaistas.

Atkreipkite démes;j j Siuos signalus

Augmentin gali pabloginti kai kuriuos esamus ligos simptomus arba sukelti rimty Salutiniy
poveikiy. Tai apima alergines reakcijas, traukulius (konvulsijas) ir storosios Zarnos uzdegimus. Jei
vartojate Augmentin, turite stebéti Siy signaly atsiradima, kad sumazintuméte komplikacijy rizika
(Zr. 4 skyriy ,Signalai, j kuriuos reikia atkreipti déemesj, yra Sie:").

Kraujo ir Slapimo tyrimai

Jei bus imamas kraujas (pavyzdZiui, norint patikrinti raudonuosius kraujo kanelius arba kaip veikia
jasy kepenys (kepeny funkcijos tyrimai)) arba jei bus tiriamas jasy $lapimas (dél gliukozés),
pasakykite savo gydytojui ar slaugytojai, kad vartojate Augmentin. Svarbu, kad jie tai zinoty, nes
Augmentin gali paveikti tokiy tyrimy rezultatus.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus kartu su Augmentin, ar neseniai vartojote, ar ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Jei kartu su Augmentin vartojate ir allopurinolj (vaistg nuo podagros), yra didesné tikimybé, kad
pasireiks alerginé odos reakcija.

Jei vartojate probenecida (vaistg nuo podagros), jlsy gydytojas gali nuspresti pakeisti
Augmentin doze.

Jei kartu su Augmentin vartojate vaistus, skirtus kraujo kresuliy prevencijai (antikoaguliantai, tokie
kaip varfarinas), gali prireikti papildomai tikrinti jasy krauja.

Augmentin gali paveikti metotreksato (vaisto véZiui ar reumatinéms ligoms gydyti) veikima.

Augmentin gali paveikti mikofenolato mofetilo (vaisto, naudojamo transplantuoty organy
atmetimo prevencijai) veikima.

Neéstumas, Zzindymas ir vaisingumas
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Ar esate nésCia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote? Prie$ vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Augmentin gali sukelti Salutinius poveikius, kurie gali trukdyti vairuoti.

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei nesijauciate gerai.

Augmentin sudétyje yra natrio
* Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai
reiskia, kad jis i$ esmés yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate
dél teisingo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Suaugusieji ir vaikai, sveriantys 40 kg ar daugiau
* rekomenduojama doze yra po 1tablete tris kartus per dieng

Vaikai, sveriantys maziau nei 40 kg

Vaikai iki 6 mety amZiaus turéty bati gydomi suspensija (buteliukuose ar paketéliuose), kurioje yra
amoksicilino ir klavulano ragsties.

Kreipkites j gydytojg arba vaistininkg patarimo, jei jasy vaikas sveria maZziau nei 40 kg ir jam
paskirtos Sios Augmentin tabletés. Tabletés netinka vaikams, sveriantiems maziau nei 25 kg.

Pacientai, turintys kepeny ir inksty problemy
* Jjei turite inksty problemy, gali bati, kad doze bus koreguojama. Gydytojas gali pasirinkti
kitg stiprumag arba kitg vaista
* jei turite kepeny problemy, gali prireikti dazniau atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintuméte,
ar jasy kepenys gerai veikia

Kaip vartoti Augmentin?
* vartoti valgio metu
* nurykite tablete visg, uzgerdami stikline vandens. Tabletés gali bati perlauztos per lGzZio
linijg, kad baty lengviau nuryti. Abi table€iy puses turite iSgerti vienu metu
* dozes vartokite tolygiai paskirstytas per dieng, su bent 4 valandy pertrauka. Niekada
nevartokite 2 doziy per 1 valandg
* nevartokite Augmentin ilgiau nei 2 savaites. Jei vis dar jauCiatés blogai, kreipkites j

gydytoja
Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei vartojote per daug Augmentin, galite patirti skrandzio problemy (pvz., pykinima, vémima ar
viduriavima) arba traukulius (konvulsijas). Nedelsdami kreipkités j gydytoja. Pasiimkite Augmentin
vaisto pakuote (déZute) pas gydytoja.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
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Jei pamirSote iSgerti doze, iSgerkite jg, kai tik prisiminsite. Kitg doze nevartokite per greitai, bet
palaukite apie 4 valandas prie$ vartodami kitg doze. Nevartokite dvigubos dozés, kad
kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaisty

Teskite Augmentin vartojimg, kol baigsite kursg, net jei jaucCiatés geriau. Jums reikia kiekvienos
dozés, kad kovotumete su infekcija. Jei kelios bakterijos iSgyvena kursg, jos gali sukelti infekcijos
atsinaujinima.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkites j gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas 8alutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, $is vaistas gali turéti $alutinj poveikj. Ne visi jj patiria. Sis vaistas gali
sukelti toliau nurodyta Salutinj poveik].

Signalai, j kuriuos reikia atkreipti démesj, yra Sie:

Alerginés reakcijos

* odos bérimas

* kraujagyslés uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti kaip raudonos arba violetinés
sustorejusios démés odoje, bet taip pat gali atsirasti kitose kiino vietose

* karSCiavimas, sgnariy skausmas, patine limfmazgiai kakle, pazastyje ar kirkSnyje

* patinimas, kartais veido ar gerklés (angioedema), kuris gali sukelti kvépavimo sunkumy

* alpimas

* kritinés skausmas alerginiy reakcijy fone, kuris gali bati skundas dél alergijos sukeltos
Sirdies priepuolio (Kounis sindromas).
Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiskia bet kuri i§ Siy problemy. Nedelsdami
nutraukite Augmentin vartojima.

Storosios Zarnos uzdegimas
Storosios Zarnos uzdegimas, sukeliantis vandeningg viduriavimg, daznai lydima kraujo ir gleiviy,
pilvo skausma ir/arba kar$¢iavima.

Vaisty sukeltas enterokolito sindromas (DIES)

DIES dazniausiai buvo pranesta vaikams, kurie gavo amoksicilino/klavulanato. Tai tam tikra
alerginés reakcijos forma, kurios pagrindinis skundas yra pakartotinis vémimas (1-4 valandos po
vaisto vartojimo). Kiti skundai gali bati: pilvo skausmas, vangumas, mazas energijos lygis ir noras
daug miegoti (letargija), viduriavimas ir Zemas kraujospudis.

Uminis kasos uzdegimas (Gminis pankreatitas)
Jei jauciate stipry ir nuolatinj skausma pilvo srityje, tai gali bati Gminio kasos uzdegimo pozymis.

Nedelsdami kreipkités j gydytojg patarimo, jei pasireiskia bet kuris i$ Siy simptomuy.

Labai daznos Salutines reakcijos
Sios gali pasireiksti daugiau nei 18 10 Zmoniy
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* viduriavimas (suaugusiesiems).

Daznos Salutines reakcijos
Sios gali pasireiksti iki 1i3 10 Zmoniy
* pienligé (candida - mieliy infekcija makstyje, burnoje ar odos raukslése)
* pykinimas, ypac vartojant dideles dozes
> Jei tai jus vargina, vartokite Augmentin valgio metu
* vemimas
* viduriavimas (vaikams).

Kartais pasireiSkiancios Salutinés reakcijos
Sios reakcijos gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i% 100 Zmoniy
* odos bérimas, niezulys
* nieztincios iskilusios démés/bérimas (dilgéling)
* nevirskinimas
* galvos svaigimas
* galvos skausmas.

Kartais pasireiSkiancios Salutinés reakcijos, kurias galima nustatyti kraujo tyrimais:
* kai kuriy kepeny gaminamy fermenty padidéjimas (fermentai).

Retai pasireiskiancios Salutinés reakcijos
Sios reakcijos gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 1000 Zmoniy
* odos bérimas su paslémis ir paraudimu, panasus j mazus taikinius (centre tamsus taskas,
apsuptas Sviesesne sritimi su tamsiu iSoriniu Ziedu - daugiaformé eritema)
Nedelsdami kreipkités j gydytojg, jei pasireiSkia bet kuris i§ Siy simptomy.

Retai pasireiskiancios Salutines reakcijos, kurias galima nustatyti kraujo tyrimais:
* mazas kraujo Igsteliy, dalyvaujanciy kraujo kresejime, kiekis
* mazas baltyjy kraujo kaneliy kiekis.

Daznis nezinomas
Daznio negalima nustatyti pagal turimus duomenis.
* alerginés reakcijos (Zr. auk$ciau)
* storosios Zarnos uzdegimas (Zr. auk$ciau)
* smegeny ir nugaros smegeny dangaly uzdegimas (aseptinis meningitas)
* sunkios odos reakcijos:

0 plati odos bérimas su paslémis ir odos lupimusi, ypac aplink burng, nosj, akis ir
lytinius organus (Stevens-Johnson sindromas) ir sunkesné forma, sukelianti placia
odos lupimasi (daugiau nei 30% kidno pavirsiaus, toksiné epidermio nekrolize)

0 plati raudona odos bérimas su mazomis paslémis su pdliais (buliuziné eksfoliaciné
dermatitas)

0 raudonas, pleiskanojantis odos berimas su gumbeliais po oda ir plslémis
(egzantematiné pustulioze)

0 gripo tipo simptomai su odos bérimu, kars¢iavimu, patinusiomis liaukomis ir
nenormaliais kraujo tyrimy rezultatais (pvz., padidéjusi baltyjy kraujo kaneliy
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(eozinofilija) ir kepeny fermenty koncentracija) (vaisty reakcija su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS))
0 raudonas bérimas, daznai pasireiSkiantis abiejose sedmeny pusése, virsutingje

fleksarinis egzantemas (SDRIFE)).

Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, jei pasireikia bet kuris i Siy simptomuy.

* bérimas su pislémis apskritimo formos su centriniu $asu arba kaip perly vérinys (linijiné
lgA liga)

* kepeny uzdegimas (hepatitas)

* gelta, sukelta bilirubino (medziagos, gaminamos kepenyse) padidéjimo kraujyje, dél kurios
jUsy oda ir akiy baltymai gali atrodyti geltoni

* inksty kanaléliy uzdegimas

* kraujas ilgiau kreséja

* hiperaktyvumas

* traukuliai/konvulsijos (asmenims, vartojantiems dideles Augmentin dozes arba turintiems
inksty problemy)

* juodaplaukis liezuvis

Salutinis poveikis, kurj galima nustatyti kraujo ar lapimo tyrimais:

* smarkus baltyjy kraujo kiineliy skai€iaus sumazéjimas

* mazas raudonyjy kraujo kaneliy skai¢ius (hemoliziné anemija)

* kristalai Slapime, sukeliantys aminj inksty pazeidima.
Salutinio poveikio pranesimas
Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie
Sio vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos (EXP). Jg rasite ant déZutés. Nurodytas
meénuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperataroje.
Tabletes pakuotéje su sausiklio maiSeliu reikia sunaudoti per 30 dieny po atidarymo.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad blty apsaugota nuo dregmes.

Nenaudokite tableciy, jei jos yra sulauzytos ar pazZeistos.
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Neleiskite vaisty ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiuksliadéZe. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie bus tinkamai sunaikinti ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

* Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra amoksicilinas ir klavulano ragstis.
Kiekvienoje tabletéje yra amoksicilino trihidrato ir kalio klavulanato, atitinkancio 500 mg
amoksicilino + 125 mg klavulano ragsties.

* Kitos medziagos (pagalbinés medzZiagos) Siame vaistiniame preparate yra:
tabletés Serdis: magnio stearatas, natrio krakmolo glikolatas A tipo, koloidinis bevandenis
silicio dioksidas, mikrokristalineé celiuliozé;
tabletés apvalkalas: titano dioksidas (E171), hipromeliozé, makrogolis 4000, makrogolis
6000 ir dimetikonas.

Kaip atrodo Augmentin ir kas yra pakuotéje?

Augmentin 500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos ovalios
tabletés

su jspaudu ,AC" vienoje puseje ir lauzimo linija.

Jos supakuotos j:
* lizdines plokSteles, supakuotas j kartonine dézute. Kiekvienoje pakuotéje yra 4,10, 12, 14,
16, 20, 24, 30, 100 arba 500 tableciy.
* lizdines ploksteles maiSelyje, supakuotas j kartonine déezute. Taip pat yra sausiklio pakelis,
jo nenuimkite ir nevartokite. Kiekvienoje pakuotéje yra 14, 20 arba 21 tablete.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra pateikiami rinkai.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo turetojas
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Gamintojas

Glaxo Wellcome Production
Z.l. de la Peyenniere

53100 Mayenne cedex
Pranclzija

Prekiy zenklai priklauso arba yra licencijuoti GSK grupei.

Leidimo prekiauti numeris
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RVG 09840 Augmentin 500 mg/125 mg, plévele dengtos tabletés

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje
Karalystéje (Siaurés Airijoje) Siais pavadinimais:

Belgija, Bulgarija, Kipras, Estija, Graikija, Vengrija, Airija, Augmentin
Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai,

Norvegija, Austrija, Lenkija, Portugalija, Rumunija,

Slovakija, Slovénija, Cekija, Jungtiné Karalysté (Siaurés

Airija)
Vokietija Augmentan
Ispanija Augmentine

Si pakuotés lapelé paskutinj karta patvirtinta 2024 m. geguzés mén.

Patarimai/medicininé informacija

Antibiotikai naudojami bakterinéms infekcijoms gydyti. Jie neturi jokio poveikio
virusinems infekcijoms.

WS1546

Kartais bakteriné infekcija nereaguoja j antibiotiky kursa. Viena i$ dazniausiy priezasciy
yra ta, kad bakterija, sukelianti infekcijg, yra atspari naudojamam antibiotikui.

Tai reiskia, kad bakterija iSgyvena nepaisant antibiotiky vartojimo ir netgi gali
daugintis.

Bakterijos gali tapti atsparios antibiotikams dél daugelio priezasCiy. Atsargus
antibiotiky vartojimas gali sumazinti bakterijy atsparumo atsiradimo tikimybe.

Kai jdsy gydytojas paskiria jums antibiotiky kursg, tai skirta tik jasy dabartinei ligai
gydyti. Démesys Zemiau pateiktiems patarimams padeés iSvengti atspariy bakterijy
atsiradimo, dél kuriy antibiotikai tampa neveiksmingi.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte antibiotikg tinkama doze, tinkamu daznumu ir
tinkama dieny skaiciy (baigti kursg). Perskaitykite etikete ir pakuotés lapelj, o jei
kazko nesuprantate, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

2. Antibiotikus turétumete vartoti tik tada, kai jie yra specialiai jums paskirti, ir tik
dél infekcijos, kuriai jie buvo paskirti.

3. Niekada neturetuméte vartoti antibiotiky, kurie buvo paskirti kitam asmeniui,
net jei manote, kad turite tg pacig infekcija.

4. Niekada neturétumete perduoti antibiotiky, kurie jums buvo paskirti, kitam
asmeniui.

5. Jei po gydytojo paskirto kurso pabaigos jums liko antibiotiky, grazinkite juos |
vaistineg sunaikinimui.
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