Ulotka: informacje dla uzytkownika
Augmentin 500 mg/125 mg, tabletki powlekane
amoksycylina/kwas klawulanowy

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie (lub
Twojemu dziecku). Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak
Ty.

- Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystapito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Augmentin i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Augmentin i w jakim celu sie go stosuje?

Augmentin to antybiotyk, ktéry dziata poprzez zabijanie bakterii powodujacych infekcje. Zawiera
potgczenie dwdch substancji czynnych: amoksycyliny i kwasu klawulanowego. Amoksycylina
nalezy do grupy lekéw zwanych 'penicylinami’, ktére czasami mogg by¢ inaktywowane. Druga
substancja czynna (kwas klawulanowy) zapobiega temu.

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

* zakazenia ucha Srodkowego i zatok

* zakazenia drég oddechowych

* zakazenia drég moczowych

* zakazenia skoéry i tkanek miekkich, w tym zakazenia zebdw
* zakazenia kosci i stawdw

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢?

Kiedy nie wolno stosowac¢ tego srodka?
* jestes uczulony na amoksycyline, kwas klawulanowy, penicyling lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie 6.
* kiedykolwiek wystapita u Ciebie silna reakcja alergiczna na (inny) antybiotyk. Moze to by¢
rowniez wysypka skorna lub obrzek twarzy lub gardta.
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 kiedykolwiek miate$ problemy z watrobg lub z6ttaczke (zazdtcenie skory) po zastosowaniu
antybiotyku.

Nie stosuj Augmentinu, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie. Jesli nie jestes
pewien, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem Augmentinu.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku:
* jesli cierpisz na mononukleoze zakazng (goraczka gruczotowa)

* jesli jestes leczony z powodu problemdw z watrobg lub nerkami
* jesli nie mozesz regularnie oddawa¢ moczu

Jesli nie jestes$ pewien, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem Augmentinu.

W niektérych przypadkach lekarz moze zleci¢ okreslenie, jaki typ bakterii powoduje Twoja
infekcje. W zaleznosci od wynikéw mozesz otrzymac inng dawke Augmentinu lub inny lek.

Zwrd¢ uwage na nastepujgce sygnaty

Augmentin moze nasilac niektore istniejgce objawy chorobowe lub powodowaé powazne
dziatania niepozadane. Obejmuje to reakcje alergiczne, napady drgawkowe (konwulsje) i
zapalenie jelita grubego. Jesli stosujesz Augmentin, zwracaj uwage na wystgpienie tych
sygnatdw, aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan (patrz punkt 4 ,Sygnaty, na ktére nalezy zwrdcié
uwage, to miedzy innymi:").

Badania krwi i moczu

Jesli pobierana jest krew (na przyktad w celu sprawdzenia czerwonych krwinek lub funkcji
watroby (testy czynnosci watroby)) lub jesli badany jest mocz (na obecno$é glukozy),
poinformuj lekarza lub pielegniarke, ze stosujesz Augmentin. Wazne jest, aby wiedzieli, poniewaz
Augmentin moze wptywac¢ na wyniki tego rodzaju badan.

Czy uzywasz innych lekéw?
Czy uzywasz innych lekéw oprécz Augmentinu, czy uzywates ich niedawno lub zamierzasz to

zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli uzywasz allopurynolu (leku przeciw dnie moczanowej) razem z Augmentinem, istnieje
wieksze ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na skorze.

Jesli uzywasz probenecydu (leku przeciw dnie moczanowe;j), lekarz moze zdecydowaé o
dostosowaniu dawki Augmentinu.

Jesli uzywasz lekow przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna) razem z Augmentinem, moze
by¢ konieczne dodatkowe monitorowanie krwi.

Augmentin moze wptywac¢ na dziatanie metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu raka lub
choréb reumatycznych).
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Augmentin moze wptywacé na dziatanie mykofenolanu mofetylu (leku stosowanego w celu
zapobiegania odrzutom przeszczepionych organdw).

Cigza, karmienie piersig i ptodnosé
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Augmentin moze powodowac dziatania niepozadane, ktére mogag uniemozliwié¢ prowadzenie
pojazdow.

Nie prowadz pojazddw ani nie obstuguj maszyn, chyba ze czujesz sie dobrze.

Augmentin zawiera sod
* Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
'bezsodowy'.

3. Jak stosowac ten lek?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dorodli i dzieci wazace 40 kg lub wiecej
* zalecana dawka to jedna tabletka trzy razy dziennie

Dzieci wazgce mniej niz 40 kg

Dzieci w wieku do 6 lat powinny by¢ leczone zawiesing (w butelce lub saszetkach) zawierajaca
amoksycyline i kwas klawulanowy.

Zapytaj lekarza lub farmaceute o porade, jesli Twoje dziecko wazy mniej niz 40 kg i przepisano
mu te tabletki Augmentin. Tabletki nie sg odpowiednie dla dzieci wazgcych mniej niz 25 kg.

Pacjenci z problemami watroby i nerek
* jesli masz problemy z nerkami, mozliwe, ze dawka zostanie dostosowana. Twoj lekarz
moze wybra¢ inng moc lub inny lek
* jeslimasz problemy z watrobg, moze by¢ konieczne czestsze badanie krwi, aby sprawdzic,
czy watroba dziata prawidtowo

Jak przyjmowaé Augmentin?

* przyjmowac podczas positku

* potknij tabletke w catosci, popijajac szklankg wody. Tabletki mozna przetamaé wzdtuz linii
podziatu, co utatwia ich potknigcie. Nalezy przyjac¢ obie potdwki tabletki jednoczesnie

* przyjmuj dawki rbwnomiernie roztozone w ciggu dnia, z co najmniej 4-godzinnymi
odstepami. Nigdy nie przyjmuj 2 dawek w ciggu 1 godziny

* nie stosuj Augmentin dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli nadal czujesz sig chory, skontaktuj sie z
lekarzem

Czy uzyte$ za duzo tego leku?
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Jesli przyjates zbyt duzo Augmentin, mozesz mie¢ problemy zotgdkowe (takie jak nudnosci,
wymioty lub biegunka) lub drgawki (konwulsje). Natychmiast skontaktuj sig z lekarzem. Zabierz
ze sobg opakowanie leku (pudetko) Augmentin do lekarza.

Czy zapomniate$ uzy¢ tego leku?

Jesli zapomniates przyjgc¢ dawke, przyjmij jg, gdy tylko sobie przypomnisz. Nie przyjmuj
nastepnej dawki zbyt szybko, ale odczekaj okoto 4 godzin przed przyjeciem kolejnej dawki. Nie
przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku

Kontynuuj przyjmowanie Augmentin, az do zakoriczenia kuracji, nawet jesli poczujesz sie lepiej.
Potrzebujesz kazdej dawki, aby zwalczy¢ infekcje. Jesli niektdre bakterie przetrwajg kuracje,
moga spowodowac nawroét infekcji.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich doswiadcza.
W przypadku tego leku moga wystgpic¢ ponizej wymienione dziatania niepozadane.

Objawy, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage, to miedzy innymi:

Reakcje alergiczne

* wysypka skorna

* zapalenie naczynia krwiono$nego (zapalenie naczyn), ktére moze by¢ widoczne jako
czerwone lub fioletowe pogrubione plamy na skérze, ale moze réwniez wystepowaé w
innych cze$ciach ciata

* gorgczka, bél stawdw, powiekszone wezty chtonne na szyi, pod pachg lub w pachwinie

* obrzek, czasami twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), ktéry moze powodowaé
trudno$ci w oddychaniu

* omdlenie

* bdlw klatce piersiowe] na tle reakcji alergicznych, co moze by¢ objawem zawatu serca
wywotanego alergig (zesp6t Kounisa).
Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi ktorykolwiek z tych probleméw.
Natychmiast przerwij stosowanie Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, ktdre powoduje wodnistg biegunke, czesto z krwig i $Sluzem, bdl brzucha
i/lub goraczke.

Zespot enterokolitis wywotany przez leki (DIES)

DIES jest gtéwnie zgtaszany u dzieci, ktére otrzymywaty amoksycyling/kwas klawulanowy. Jest
to szczegdlna forma reakcji alergicznej, ktérej gtéwnym objawem sg powtarzajgce sie wymioty
(1-4 godziny po podaniu leku). Dalsze objawy moga obejmowac: bdl brzucha, uczucie ospatosci,
brak energii i che¢ do snu (letargia), biegunke i niskie cisnienie krwi.
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Ostre zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki)
Jesli masz silny i uporczywy bol w okolicy zotgdka, moze to by¢ oznaka ostrego zapalenia
trzustki.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem po porade, jesli wystgpi ktérykolwiek z tych
objawow.

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane
Moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
* biegunka (u dorostych).

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane
Mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb
* plesniawki (kandydoza - infekcja drozdzakowa w pochwie, jamie ustnej lub fatdach
skérnych)
* nudnosci, zwtaszcza przy wysokich dawkach
- Jeslimasz z tym problem, przyjmuj Augmentin podczas positku
* wymioty
* biegunka (u dzieci).

Czasami wystepujace dziatania niepozadane
Mogq wystagpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb
wysypka skorna, swedzenie
* swedzace, wypukte grudki/wysypka (pokrzywka)
* niestrawnos$¢
* zawroty gtowy
* bdl gtowy.

Czasami wystepujace dziatania niepozadane, ktére mozna wykry¢ w badaniach krwi:
* zwiekszenie niektérych enzymdw produkowanych przez watrobe (enzymy).

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane
Moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b
* wysypka skorna z pecherzami i zaczerwienieniem przypominajgca mate tarcze strzelnicze
(ciemny punkt w $rodku otoczony jasniejszym obszarem z ciemng zewnetrzng obwdodka -
rumien wielopostaciowy)
Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystagpi ktorykolwiek z tych objawdw.

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane, ktére mozna wykry¢ w badaniach krwi:
* niska liczba komdrek krwi zaangazowanych w krzepnigcie krwi
* niska liczba biatych krwinek.

Czestotliwos¢ nieznana
Czestotliwosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych.
* reakcje alergiczne (patrz wyzej)
* zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
* zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (aseptyczne zapalenie opon mézgowych)

Transto ou®
Gl oy
( eHealth ® Be


https://www.transtoyou.com/pl

* ciezkie reakcje skorne:

0 rozlegta wysypka skérna z pecherzami i ztuszczaniem sie skory, szczegdlnie wokot
ust, nosa, oczu i narzadéw ptciowych (zespét Stevens-Johnsona) oraz cigzsza
forma powodujaca rozlegte ztuszczanie sie skory (ponad 30% powierzchni ciata,
toksyczna nekroliza naskorka)

0 rozlegta czerwona wysypka skérna z matymi pecherzami z ropg (pecherzowe
zapalenie skory ztuszczajace)

0 czerwona, tuszczaca sie wysypka skdrna z guzkami pod skorg i pecherzami
(pustuloza egzantematyczna)

0 objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka, powiekszonymi weztami chtonnymi i
nieprawidtowymi wynikami badan krwi (takimi jak zwigkszone stezenie biatych
krwinek (eozynofilia) i enzymoéw watrobowych) (reakcja na leki z eozynofilig i
objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS))

0 czerwona wysypka, ktéra czesto wystepuje po obu stronach posladkéw, na gérze
wewnegtrznej strony ud, w pachach i na szyi (symetryczny lekowy wyprysk
intertriginosus i zgieciowy (SDRIFE)).

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi ktérykolwiek z tych objawdw.

* wysypka z pecherzami w ksztatcie kota z centralnym strupem lub jak sznur peret (choroba
IgA liniowa)

* zapalenie watroby (hepatitis)

» 7ébttaczka, spowodowana wzrostem stezenia bilirubiny we krwi (substancji produkowane;j
w watrobie), ktéra moze sprawié, ze skora i biatka oczu beda wygladaé na zo6tte

* zapalenie kanalikbw nerkowych

* krew dtuzej sie krzepnie

* nadpobudliwos¢

* napady drgawkowe/konwulsje (u 0séb stosujgcych wysokie dawki Augmentinu lub
majacych problemy z nerkami)

* czarny jezyk

Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ wykryte w badaniach krwi lub moczu:
* powazne zmniejszenie liczby biatych krwinek
* niska liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$é hemolityczna)
* krysztaty w moczu, co prowadzi do ostrego uszkodzenia nerek.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
pomagasz nam uzyska¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP). Termin ten jest podany na pudetku.
Zawiera miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Tabletki w opakowaniu z saszetkg z Srodkiem osuszajgcym nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni od
otwarcia.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie uzywac tabletek, jesli s ztamane lub uszkodzone.

Nie sptukiwac lekdw w zlewie ani toalecie i nie wyrzucac ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdw zapewnia
ich wtasciwe zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

* Substancje czynne w tym leku to amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazda tabletka
zawiera amoksycyling tréjwodna i klawulanian potasu, co odpowiada 500 mg
amoksycyliny + 125 mg kwasu klawulanowego.

* Inne substancje (substancje pomocnicze) w tym leku to:
rdzen tabletki: stearynian magnezu, glikolan skrobi sodowej typ A, koloidalny bezwodny
dwutlenek krzemu, celuloza mikrokrystaliczna;
otoczka tabletki: dwutlenek tytanu (E171), hypromeloza, makrogol 4000, makrogol 6000 i
dimetikon.

Jak wyglada Augmentin i co znajduje sie w opakowaniu?
Augmentin 500 mg/125 mg tabletki powlekane sg biate do ztamanej bieli owalne tabletki
z wyttoczonym z jednej strony ,AC" i linig podziatu.

Sa pakowane w:
* blistry, pakowane w tekturowe pudetko. Kazde opakowanie zawiera 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24,
30, 100 lub 500 tabletek.
* Dblistry w woreczku, pakowane w tekturowe pudetko. Zawiera rowniez saszetke z srodkiem
osuszajacym, nie usuwac ani nie spozywac. Kazde opakowanie zawiera 14, 20 lub 21
tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielko$ci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
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0332081100

Producent

Glaxo Wellcome Production
Z.l. de la Peyenniere

53100 Mayenne cedex
Francja

Znaki towarowe s3g wtasnoscig lub s3 licencjonowane na rzecz grupy GSK.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
RVG 09840 Augmentin 500 mg/125 mg, tabletki powlekane

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
i w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandia Pétnocna) pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia, Butgaria, Cypr, Estonia, Grecja, Wegry, Irlandia, Augmentin
totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia,

Austria, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia,

Czechy, Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)

Niemcy Augmentan
Hiszpania Augmentine

Niniejsza ulotka zostata zatwierdzona w maju 2024.

Porady/informacje medyczne

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych. Nie majg zadnego wptywu
na infekcje wirusowe.

WS1546

Czasami infekcja bakteryjna nie reaguje na kuracje antybiotykowa. Jedng z
najczestszych przyczyn jest to, ze bakteria wywotujgca infekcje jest oporna na
stosowany antybiotyk.

Oznacza to, ze bakteria przezywa pomimo stosowania antybiotyku i moze sie nawet
rozmnazac.

Bakterie moga stac sie oporne na antybiotyki z wielu powoddéw. Ostrozne stosowanie
antybiotykdéw moze zmniejszy¢ ryzyko wystagpienia opornosci bakterii.

Kiedy lekarz przepisuje Ci kuracje antybiotykowsg, jest to przeznaczone wytacznie do
leczenia Twojej obecnej choroby. Zwrdcenie uwagi na ponizsze porady pomoze
zapobiec powstawaniu opornych bakterii, ktére sprawiajg, ze antybiotyki stajg sie
nieskuteczne.

1. Bardzo wazne jest, aby przyjmowacé antybiotyk w odpowiedniej dawce, z
odpowiednig czestotliwoscig i przez odpowiednig liczbe dni (ukonczyé
kuracje). Przeczytaj etykiete i ulotke, a jesli czego$ nie rozumiesz, skonsultu;j sie
z lekarzem lub farmaceuta.

2. Antybiotyki nalezy przyjmowac tylko wtedy, gdy sg one specjalnie przepisane
dla Ciebie i tylko w przypadku infekcji, na ktérg zostaty przepisane.
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. Nigdy nie nalezy uzywac antybiotykdw przepisanych komus innemu, nawet jesli
uwazasz, ze masz te samg infekcje.

. Nigdy nie wolno przekazywac¢ antybiotykéw przepisanych dla Ciebie innym
osobom.

. Jesli po zakonczeniu kuracji przepisanej przez lekarza masz jeszcze resztki
antybiotykdéw, zwrdc je do apteki w celu zniszczenia.
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