Prospect: informatii pentru utilizator
Augmentin 500 mg/125 mg, comprimate filmate
amoxicilind/clavulanat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra). Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au
aceleasi simptome ca dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Augmentin si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Augmentin si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Augmentin este un antibiotic care actioneaza prin uciderea bacteriilor care cauzeaza infectia.
Contine o combinatie de doua substante active, si anume amoxicilina si clavulanat. Amoxicilina
apartine unui grup de medicamente numite 'peniciline’, care uneori pot fi inactivate. Cealalta
substanta activa (clavulanat) previne acest lucru.

Augmentin este utilizat la adulti si copii pentru a trata urmatoarele infectii:

* infectii ale urechii medii si sinusurilor

* infectii ale tractului respirator

* infectii ale tractului urinar

* infectii ale pielii si ale tesuturilor moi, inclusiv infectii dentare
* infectii ale oaselor si articulatiilor

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
* sunteti alergic la amoxiciling, acid clavulanic, penicilina sau la oricare dintre celelalte
substante din acest medicament. Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.
* ati avut vreodatd o reactie alergica severa la un (alt) antibiotic. Aceasta poate include
eruptii cutanate sau umflaturi la nivelul fetei sau gatului.
* ati avut vreodata probleme hepatice sau icter (ingalbenirea pielii) dupa ce ati utilizat un
antibiotic.
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Nu utilizati Augmentin daca una dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, consultati-va cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza Augmentin.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:
* daci suferiti de mononucleoza infectioasa (febra glandulara)
* daca sunteti tratat pentru probleme hepatice sau renale
* daca nu puteti urina regulat

Daca nu sunteti sigur daca una dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
consultati-va cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza Augmentin.

In anumite cazuri, medicul dumneavoastra poate determina ce tip de bacterie cauzeazs infectia
dumneavoastra. In functie de rezultate, vi se poate prescrie o alta concentratie de Augmentin sau
un alt medicament.

Fiti atent la urmatoarele semnale

Augmentin poate agrava unele simptome existente sau poate provoca reactii adverse grave.
Acestea includ reactii alergice, convulsii si inflamatii ale colonului. Daca utilizati Augmentin,
trebuie s fiti atent la aparitia acestor semnale pentru a reduce riscul de complicatii (vezi
sectiunea 4 ,Semnalele la care trebuie sa fiti atent includ:”).

Teste de sange si urina

Daca vi se ia sange (de exemplu, pentru a verifica celulele rosii din sdnge sau pentru a verifica
functionarea ficatului (teste de functie hepatica)) sau daca urina dumneavoastra este examinata
(pentru glucozd), spuneti medicului sau asistentei ca utilizati Augmentin. Este important ca ei s3
stie acest lucru deoarece Augmentin poate influenta rezultatele acestor teste.

Utilizati alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Augmentin, ati facut acest lucru recent sau intentionati sa o

facetiin curand? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Daca utilizati allopurinol (un medicament pentru guta) impreuna cu Augmentin, este mai probabil
sa aveti o reactie alergica cutanata.

Dac3 utilizati probenecid (un medicament pentru guta), medicul dumneavoastra poate decide sa
ajusteze doza de Augmentin.

Daca utilizati medicamente pentru prevenirea cheagurilor de sange (anticoagulante, cum ar fi
warfarina) impreuna cu Augmentin, poate fi necesar sa vi se monitorizeze sangele suplimentar.

Augmentin poate influenta efectul metotrexatului (un medicament pentru tratarea cancerului sau
a afectiunilor reumatice).

Augmentin poate influenta efectul micofenolatului de mofetil (un medicament utilizat pentru a
preveni respingerea organelor transplantate).
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau aldptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor
Augmentin poate provoca reactii adverse care va pot impiedica sa conduceti.

Nu conduceti si nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Augmentin contine sodiu
* Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, adic3 este
practic ,fara sodiu”.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Adulti si copii care cantaresc 40 kg sau mai mult
* dozarecomandata este de trei ori pe zi 1 tableta

Copii care cantaresc mai putin de 40 kg

Copiii cu varsta de pana la 6 ani ar trebui sa fie tratati de preferintd cu o suspensie (in flacon sau
plicuri) care contine amoxicilina si acid clavulanic.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi dac copilul dumneavoastra cantareste mai putin
de 40 kg si i s-au prescris aceste comprimate de Augmentin. Comprimatele nu sunt potrivite
pentru copiii care cantaresc mai putin de 25 kg.

Pacienti cu probleme hepatice si renale
* daca aveti probleme renale, este posibil ca doza sa fie ajustata. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa aleaga o alta concentratie sau un alt medicament
* daca aveti probleme hepatice, poate fi necesar sa vi se testeze sangele mai des pentru a
verifica daca ficatul functioneaza corect

Cum se administreaza Augmentin?

* luatiin timpul mesei

* inghititi comprimatul intreg cu un pahar de apa. Comprimatele pot fi rupte de-a lungul
liniei de rupere pentru a fi mai usor de inghitit. Trebuie sa luati ambele jumatati de
comprimat in acelasi timp

* luati dozele bine distribuite pe parcursul zilei, cu cel putin 4 ore intre ele. Nu luati niciodata
2 dozein decurs de 1 ora

* nu utilizati Augmentin mai mult de 2 saptamani. Daca va simtiti inca bolnav, reveniti la
medicul dumneavoastra

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
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Dac3 ati luat prea mult Augmentin, puteti avea probleme stomacale (cum ar fi greatd, varsaturi
sau diaree) sau convulsii. Contactati imediat medicul dumneavoastra. Luati ambalajul
medicamentului (cutia) de Augmentin cu dumneavoastra la medic.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Nu luati urmatoarea doza prea repede,
ci asteptati aproximativ 4 ore inainte de a lua urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Continuati sa luati Augmentin pana cand terminati tratamentul, chiar daca va simtiti mai bine.
Aveti nevoie de fiecare doza pentru a combate infectia. Daca cateva bacterii supravietuiesc
tratamentului, acestea pot face ca infectia sa revina.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza. La acest medicament pot aparea efectele secundare mentionate mai jos.

Semne la care sa fiti atenti includ:

Reactii alergice

* eruptie cutanata

* inflamatia unui vas de sénge (vasculita), care poate fi vizibild ca pete rosii sau purpurii
ingrosate pe piele, dar care poate aparea siin alte parti ale corpului

» febrd, dureri articulare, ganglioni umflati la nivelul gatului, axilei sau inghinal

* umflare, uneori a fetei sau gatului (angioedem), care poate provoca dificultati de respiratie

* lesin

* durerein piept pe fondul reactiilor alergice, care poate fi o plangere a unui infarct
miocardic provocat de alergie (sindromul Kounis).
Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre aceste probleme. Opriti imediat
utilizarea Augmentin.

Inflamatia colonului
Inflamatia colonului, care provoaca diaree apoasa, adesea insotita de sange si mucus, dureri de
stomac si/sau febra.

Sindromul de enterocolita indusd de medicamente (DIES)

DIES a fost raportat in principal la copii care au primit amoxicilind/clavulanat. Este o forma
specifica de reactie alergica, cu principala plangere de varsaturi repetate (1-4 ore dupa
administrarea medicamentului). Alte plangeri pot include: dureri abdominale, senzatie de letargie,
lipsa de energie si dorinta de a dormi mult (letargie), diaree si tensiune arteriald scazuta.

Inflamatie acuta a pancreasului (pancreatitd acuta)
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Daca aveti dureri severe si persistente in zona stomacului, aceasta poate fi un semn de inflamatie
acuta a pancreasului.

Contactati imediat medicul dumneavoastra pentru sfaturi daca aveti oricare dintre aceste
simptome.

Reactii adverse foarte frecvente
Acestea pot aparea la mai mult de 1din 10 persoane
¢ diaree (la adulti).

Reactii adverse frecvente
Acestea pot aparea la maximum 1din 10 persoane
* candidoza (candida - o infectie fungica in vagin, gura sau pliuri ale pielii)
* greatd, in special la doze mari
- Daca aveti aceste simptome, luati Augmentin in timpul mesei
e varsaturi
* diaree (la copii).

Reactii adverse care apar uneori

Acestea pot aparea la maximum 1 din 100 de persoane
* eruptie cutanata, mancarime
* umflaturi/eruptii cutanate mancarime (urticarie)
* indigestie
* ameteli
* dureri de cap.

Reactii adverse care apar uneori si care pot fi detectate prin analize de sange:
* cresterea unor enzime produse de ficat (enzime).

Reactii adverse rare
Acestea pot aparea la maximum 1din 1.000 de persoane
* eruptie cutanata, cu vezicule si roseata care seamana cu tinte mici (in centru un punct
intunecat inconjurat de o zona mai deschisa cu un inel exterior intunecat - eritem
multiform)
Contactati imediat medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste
simptome.

Reactii adverse rare care pot fi detectate prin analize de sange:
* un numar scazut de celule sanguine implicate in coagularea sangelui
* un numar scazut de globule albe.

Frecventa necunoscuta
Frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile.
* reactii alergice (vezi mai sus)
* inflamatia colonului (vezi mai sus)
* inflamatia membranelor din jurul creierului si maduvei spinarii (meningita aseptica)
* reactii cutanate severe:
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0 o eruptie cutanata extinsa cu vezicule si descuamare a pielii, in special in jurul gurii,
nasului, ochilor si organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson) si o forma mai
severd care cauzeaza descuamarea extinsa a pielii (mai mult de 30% din suprafata
corpului, necroliza epidermica toxica)

0 o eruptie cutanata rosie extinsa cu vezicule mici cu puroi (dermatita exfoliativa
buloasa)

0 o eruptie cutanata rosie, solzoasa, cu umflaturi sub piele si vezicule (pustuloza
exantematoasa)

0 simptome asemanatoare gripei cu eruptie cutanata, febra, ganglioni umflati si
rezultate anormale ale testelor de sange (cum ar fi o concentratie crescuta de
globule albe (eozinofilie) si enzime hepatice) (reactie medicamentoasa cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS))

0 o eruptie rosie care apare frecvent pe ambele parti ale feselor, in partea superioara
a coapselor interioare, in axile si gat (Exantem intertriginos si flexural simetric legat
de medicamente (SDRIFE)).

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste simptome.

* eruptie cu vezicule in forma de cerc cu crusta centrald sau ca un sir de perle (boala IgA
liniara)

* inflamatia ficatului (hepatita)

* cter, cauzat de cresterea bilirubinei in sange (o substanta produsa in ficat) care poate
face ca pielea si albul ochilor sa para galbene

* inflamatia tuburilor renale

* sangele se coaguleaza mai lent

* hiperactivitate

* convulsii (la persoanele care utilizeaza doze mari de Augmentin sau care au probleme
renale)

* 0limba neagra

Reactii adverse care pot fi demonstrate prin analize de sange sau urina:
* 0 scadere severa a numarului de globule albe
* un numar scazut de globule rosii (anemie hemolitica)
* cristale in uring, ceea ce duce la leziuni renale acute.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP). Aceasta este indicata pe cutie. Este
mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Comprimatele din ambalajul cu pliculetul cu desicant trebuie utilizate in termen de 30 de zile de
la deschidere.

A se pastrain ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Nu utilizati comprimatele daca sunt sparte sau deteriorate.

Nu aruncati medicamentele in chiuvets sau toalet3 si nu le aruncati la gunoi. intrebati farmacistul
ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele in mod
corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

* Substantele active din acest medicament sunt amoxicilina si acid clavulanic. Fiecare
comprimat contine amoxicilind trihidrat si clavulanat de potasiu, corespunzator cu 500 mg
amoxicilind + 125 mg acid clavulanic.

» Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt:
miezul comprimatului: stearat de magneziu, glicolat de amidon de sodiu tip A, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, celuloza microcristaling;
invelisul tabletei: dioxid de titan (E171), hipromeloza, macrogol 4000, macrogol 6000 si
dimeticona.

Cum arata Augmentin si ce contine un ambalaj?
Augmentin 500 mg/125 mg comprimate filmate sunt comprimate ovale, albe pana la alb-galbui
cu ,AC" imprimat pe o parte si o linie de rupere.

Sunt ambalate in:
* ambalaje blister, ambalate intr-o cutie de carton. Fiecare ambalaj contine 4, 10, 12, 14, 16,
20, 24, 30, 100 sau 500 de comprimate.
* ambalaje blister intr-un saculet, ambalate intr-o cutie de carton. Contine, de asemenea, un
pliculet cu desicant, care nu trebuie indepartat sau ingerat. Fiecare ambalaj contine 14, 20
sau 21 de comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
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0332081100

Producator

Glaxo Wellcome Production
Z.l. de la Peyenniere

53100 Mayenne cedex
Franta

Marcile comerciale sunt proprietatea sau sunt licentiate grupului GSK.
Numarul autorizatiei de punere pe piata
RVG 09840 Augmentin 500 mg/125 mg, comprimate filmate

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European siin
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri:

Belgia, Bulgaria, Cipru, Estonia, Grecia, Ungaria, Irlanda,  Augmentin
Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos,

Norvegia, Austria, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia,

Slovenia, Cehia, Regatul Unit (Irlanda de Nord)

Germania Augmentan
Spania Augmentine

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2024.

Sfaturi/informatii medicale

Antibioticele sunt utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene. Nu au niciun efect
asupra infectiilor virale.
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Uneori, o infectie bacteriana nu raspunde la un tratament cu antibiotice. Una dintre
cele mai frecvente cauze este ca bacteria care provoaca infectia este rezistenta la
antibioticul utilizat.

Aceasta inseamna ca bacteria supravietuieste in ciuda utilizarii antibioticului si chiar se
poate inmulti.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din multe motive. O utilizare atenta a
antibioticelor poate reduce sansa aparitiei rezistentei bacteriene.

Cand medicul dumneavoastra va prescrie un tratament cu antibiotice, acesta este
destinat doar pentru a trata boala dumneavoastra actuala. Respectarea sfaturilor de
mai jos va ajuta la prevenirea aparitiei bacteriilor rezistente, care fac antibioticele
ineficiente.

1. Este foarte important sa luati antibioticul in doza corecta, cu frecventa corecta
si pentru numarul corect de zile (sa finalizati tratamentul). Cititi eticheta si
prospectul si, daca nu intelegeti ceva, consultati medicul sau farmacistul.

2. Trebuie sa luati antibiotice doar daca v-au fost prescrise in mod specific si
trebuie sa le luati doar pentru infectia pentru care au fost prescrise.

3. Nu trebuie sa folositi niciodata antibiotice care au fost prescrise altcuiva, chiar
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daca credeti ca aveti aceeasi infectie.
4. Nu trebuie sa dati niciodata antibioticele care v-au fost prescrise altcuiva.

5. Daca dupa terminarea tratamentului prescris de medicul dumneavoastra mai
aveti antibiotice ramase, returnati-le la farmacie pentru distrugere.
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