Prospect: Informatii pentru utilizator

Augmentin 625 mg Comprimate
co-amoxiclav (amoxiciling si acid clavulanic)

Cititi tot acest prospect cu atentie inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
» Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
* Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
* Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra (sau copilului dumneavoastra).
Nu-| dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca simptomele lor de boala sunt
aceleasi cu ale dumneavoastra.
* Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Augmentin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s3 stiti inainte sa luati Augmentin
Cum sa luati Augmentin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Augmentin

Continutul ambalajului si alte informatii

oUW N =

1. Ce este Augmentin si pentru ce se utilizeaza
Augmentin este un antibiotic si actioneaza prin distrugerea bacteriilor care cauzeaza infectii.
Contine doua medicamente diferite numite amoxicilina si acid clavulanic. Amoxicilina apartine
unui grup de medicamente numite ,peniciline™ care uneori poate fi oprit din functionare (facut
inactiv). Celalalt component activ (acidul clavulanic) impiedica acest lucru s& se intample.

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 tesuturilor moi, inclusiv infectii dentare

infectii ale oaselor si articulatiilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Augmentin
Nu luati Augmentin:

* daca sunteti alergic la amoxiciling, acid clavulanic, penicilina sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament (enumerate la sectiunea 6)

* daca ati avut vreodata o reactie alergica severa la orice alt antibiotic. Aceasta poate
include o eruptie cutanata sau umflarea fetei sau a gatului.

 daci ati avut vreodata probleme hepatice sau icter (ingalbenirea pielii) cand ati luat un
antibiotic.
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Nu luati Augmentin daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a
lua Augmentin.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Augmentin daca:
* aveti febra glandulara
* sunteti tratat pentru probleme hepatice sau renale
* nu urinati regulat.
Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Augmentin.

Tn unele cazuri, medicul dumneavoastra poate investiga tipul de bacterie care cauzeazs infectia
dumneavoastra. In functie de rezultate, vi se poate administra o concentratie diferita de
Augmentin sau un alt medicament.

Conditii la care trebuie sa fii atent

Augmentin poate agrava unele conditii existente sau poate provoca efecte secundare grave.
Acestea includ reactii alergice, convulsii (crize) si inflamatia intestinului gros. Trebuie sa fii atent
la anumite simptome in timp ce iei Augmentin, pentru a reduce riscul oricaror probleme. Vezi
‘Conditii la care trebuie sa fii atent’ in Sectiunea 4.

Teste de sange si urina

Daca faci teste de sange (cum ar fi teste de status al globulelor rosii sau teste de functie
hepatica) sau teste de urina (pentru glucoza), informeaza medicul sau asistenta ca iei Augmentin.
Acest lucru se datoreaza faptului ca Augmentin poate afecta rezultatele acestor tipuri de teste.

Alte medicamente si Augmentin
Spune-i medicului sau farmacistului daca folosesti, ai folosit recent sau s-ar putea sa folosesti
orice alte medicamente.
» Daci iei alopurinol (utilizat pentru gutd) cu Augmentin, este mai probabil s3 ai o reactie
alergica a pielii.
» Daci iei probenecid (utilizat pentru guta), medicul tau poate decide sa ajusteze doza de
Augmentin.
» Dacd medicamentele pentru a ajuta la oprirea cheagurilor de sange (cum ar fi warfarina)
sunt luate cu Augmentin atunci pot fi necesare teste de sange suplimentare.
* Augmentin poate afecta modul in care functioneazd metotrexatul (un medicament utilizat
pentru a trata cancerul sau bolile reumatice).
* Augmentin poate afecta modul in care functioneaza micofenolatul de mofetil (un
medicament utilizat pentru a preveni respingerea organelor transplantate).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca esti gravida sau alaptezi, crezi ca ai putea fi gravida sau planuiesti sa ai un copil, cere sfatul

medicului sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Augmentin poate avea efecte secundare si simptomele pot face sa nu fiti apt pentru a conduce.
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Nu conduceti sau nu folositi utilaje decat daca va simtiti bine.

Augmentin contine sodiu
* Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica
practic 'fara sodiu'.

3. Cum sa luati Augmentin
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Verificati
cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu greutatea de 40 kg si peste
Doza uzuala este:
* 1comprimat de trei ori pe zi

Copii cu greutatea mai mica de 40 kg
Copiii cu varsta de 6 ani sau mai putin ar trebui tratati de preferinta cu suspensie orala sau plicuri
de Augmentin.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi cnd administrati comprimate de Augmentin
copiilor cu greutatea mai mica de 40 kg. Comprimatele nu sunt potrivite pentru copiii cu
greutatea mai mica de 25 kg.

Pacienti cu probleme renale si hepatice
* Daca aveti probleme renale, doza ar putea fi modificata. O alta concentratie sau un alt
medicament poate fi ales de medicul dumneavoastra.
* Daca aveti probleme hepatice probleme este posibil sa aveti teste de sange mai frecvente
pentru a verifica cum functioneaza ficatul dumneavoastra.

Cum sa luati Augmentin

* Luati cu o masa.

* Inghititi comprimatele intregi cu un pahar de ap3.

* Comprimatele pot fi rupte de-a lungul liniei de marcare pentru a le face mai usor de
inghitit. Trebuie sa luati ambele parti ale comprimatului in acelasi timp.

* Spatiati dozele uniform pe parcursul zilei, la cel putin 4 ore distanta. Nu luati 2 doze intr-o
ora.

* Nu luati Augmentin mai mult de 2 saptamani. Daca inca va simtiti rau, ar trebui sa mergeti
inapoi la medic.

Daca luati mai mult Augmentin decat ar trebui

Daca aveti prea mult Augmentin, semnele pot include un stomac deranjat (senzatie de great3,
varsaturi sau diaree) sau convulsii. Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.
Luati cutia sau flaconul de medicament pentru a-| arata medicului.

Daca uitati sa luati Augmentin
* Daca uitati sa luati o doz3a, luati-o imediat ce va amintiti.
* Nu ar trebui sa luati urmatoarea doza prea curand, dar asteptati aproximativ 4 ore inainte
de a lua urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.
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Daca opriti administrarea Augmentin

Continuati sa luati Augmentin pana cand tratamentul este finalizat, chiar daca va simtiti mai bine.
Aveti nevoie de fiecare doza pentru a ajuta la combaterea infectiei. Daca unele bacteri
supravietuiesc ele pot cauza revenirea infectiei.

Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. Posibile efecte secundare
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea
le manifesta. Reactiile adverse de mai jos pot aparea cu acest medicament.

Conditii la care trebuie sa fiti atent

Reactii alergice:

* eruptie cutanata

* inflamatia vaselor de sange (vasculitd) care poate fi vizibila ca pete rosii sau purpurii
ridicate pe piele, dar poate afecta si alte parti ale corpului

» febra, dureri articulare, glande umflate la nivelul gatului, axilei sau inghinal

* umflare, uneori a fetei sau a gatului (angioedem), cauzand dificultati de respiratie

* colaps

* durere toracica in contextul reactiilor alergice, care poate fi un simptom al infarctului
cardiac declansat de alergie (Kounis sindrom)

Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre aceste simptome. Opriti
administrarea Augmentin.

Inflamatia intestinului gros
Inflamatia intestinului gros, cauzand diaree apoasa diaree Sindromul de enterocolita indusa de
medicamente (DIES)

Sindromul de enterocolitd indusd de medicamente (DIES)

DIES a fost raportat in principal la copii care primesc amoxicilind/acid clavulanic. Este un anumit
tip de reactie alergica cu simptomul principal de varsaturi repetate (1-4 ore dupa administrarea
medicamentului). Alte simptome ar putea include dureri abdominale, letargie, si tensiune arteriald
scazuta. si tensiune arteriala scazuta.

Inflamatie acut& a pancreasului (pancreatita acuta)
Daca aveti dureri severe si persistente in zona stomacului, aceasta ar putea fi un semn de
pancreatita acuta.
Contactati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil pentru sfaturi daca aveti aceste
simptome.

Efecte secundare foarte frecvente

Acestea pot afecta mai mult de 1din 10 persoane
¢ diaree (la adulti).
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Efecte secundare frecvente
Acestea pot afecta pana la 1din 10 persoane
* candidoza (candida - o infectie fungica a vaginului, gurii sau pliurilor pielii)
* greatd, mai ales la administrarea de doze mari
* daca sunteti afectat, luati Augmentin cu o masa
* varsaturi
 diaree (la copii).

Efecte secundare mai putin frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
* eruptie cutanata, mancarime
* eruptie cutanatd cu mancarime (urticarie)
* indigestie
* ameteala
* dureri de cap.

Efecte secundare mai putin frecvente care pot aparea in analizele de sange:
* cresterea unor substante (enzime) produse de ficat.

Efecte secundare rare
Acestea pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane
* eruptie cutanata, care poate forma vezicule si arata ca niste tinte mici (pete intunecate
centrale inconjurate de 0 zona mai palida, cu un inel intunecat la margine - eritem
multiform)
daca observati oricare dintre aceste simptome, contactati urgent un medic.

Efecte secundare rare care pot aparea in analizele de sange:
* numar scazut de celule implicate in coagularea sangelui
* numar scazut de globule albe.

Frecventa necunoscuta
Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

* Reactii alergice (vezi mai sus)

* Inflamatia intestinului gros (vezi mai sus)

* Inflamatia membranelor care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningita aseptica)

Reactii cutanate grave:

- o eruptie cutanata extinsa cu vezicule si descuamare a pielii, in special in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson), si o forma mai severa, care
cauzeaza descuamarea extinsa a pielii (mai mult de 30% din suprafata corpului - necroliz3
epidermica toxica)

- eruptie cutanata rosie extinsa cu vezicule mici care contin puroi (dermatita exfoliativa
buloasa)

- 0 eruptie rosie, solzoasa cu umflaturi sub piele si vezicule (exantematos pustuloza).

- simptome asemanatoare gripei cu eruptie cutanata, febra, ganglioni umflati si rezultate
anormale ale testelor de sange (inclusiv cresterea numarului de globule albe (eozinofilie) si
enzime hepatice) (Reactie la Medicament cu Eozinofilie si Simptome Sistemice (DRESS)).
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- o eruptie rosie frecvent intalnita pe ambele parti ale feselor, coapselor superioare
interioare, axilelor, gatului (Exantema Intertriginoasa si Flexurald Simetrica Indusa de
Medicament (SDRIFE)).

Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre aceste simptome.

* eruptie cu vezicule aranjate in cerc cu crusta centrala 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 din rinichi

* sangele se coaguleaza mai greu

* hiperactivitate

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

* limba neagra care arata paroasa.

Efecte secundare care pot aparea in testele de sange sau urina:
* reducere severa a numarului de globule albe
* numar scazut de globule rosii (hemolitic anemie)
* cristale in urina care duc la leziuni renale acute.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Acest
lucru include orice

posibile efecte secundare care nu sunt listate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
efectele secundare

direct prin intermediul schemei Yellow Card la:

www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautand MHRA Yellow Card in Google Play sau Apple App
Store.

Raportand efectele secundare efecte acestui medicament. Cum sa pastrati Augmentin

acest medicament.

5. Cum sa depozitati Augmentin

* Nu depozitati la temperaturi de peste 25

* Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) care este indicata pe cutie.
Data de expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

* Nu depozitati la temperaturi de peste 25 Pastrati in ambalajul original pentru a proteja de
umiditate.

* Nu utilizati daca comprimatele sunt ciobite sau deteriorate.

* Nu aruncati niciun medicament prin ap& uzata sau deseuri menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului

* Continutul ambalajului si alte informatii

* Nu aruncati medicamentele prin apele uzate sau deseurile menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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6. Continutul pachetului si alte informatii
Ce contine Augmentin

* Substantele active sunt amoxicilina si acidul clavulanic. Fiecare comprimat contine
amoxicilina trihidrat echivalenta cu 500 mg amoxicilina si clavulanat de potasiu echivalent
cu 125 mg de acid clavulanic.

* Celelalte ingrediente sunt: Miezul comprimatului - stearat de magneziu, glicolat de amidon
de sodiu tip A, silice coloidala anhidra, celuloza microcristalina.

* Film de acoperire - dioxid de titan (E171), hipromeloza, macrogol (4000, 6000) si ulei de
silicon (dimeticona).

Cum arata Augmentin si continutul ambalajului
Comprimatele filmate Augmentin 625 mg sunt albe pana la aproape albe, de forma ovalg,
imprimate cu ,AC" si o linie de rupere pe o parte.

Sunt ambalate in:
* Dblistere, inchise intr-o cutie. Fiecare pachet contine 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 sau
500 de comprimate.
* Dblistere intr-un plic, inchise intr-o cutie. Plicul contine un saculet desicant. Desicantul
trebuie pastrat in plic si nu trebuie consumat. Fiecare pachet contine 14, 20 sau 21 de
comprimate.

Nu toate dimensiunile de pachete pot fi comercializate.
Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si Producatorul

Detinatorul Autorizatie Detinator:
Beecham Group plc, 79 New Oxford Street, Londra, WC1A 1DG, Regatul Unit

Producator:

Glaxo Wellcome Productie, Z.I. de la Peyenniere, 53100 Mayenne Cedex, Franta.

Alte formate

Pentru a asculta sau a solicita o copie a acestui prospect in Braille, tiparire mare sau audio, va
rugam sa sunati gratuit la:

0800 198 5000 (doar in Marea Britanie)

Va rugam sa fiti pregatit sa oferiti urmatoarele informatii:

Numele produsului Augmentin 625 mg Comprimate

Numar de referinta 00038/0362

Acesta este un serviciu oferit de Institutul National Regal pentru Persoane Nevazatoare.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in ianuarie 2025.

Marci comerciale sunt detinute de sau licentiate catre grupul de companii GSK.
© 2025 grupul de companii GSK sau licentiatorul sau.
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Consiliere/educatie medicala

Antibioticele sunt utilizate pentru a trata infectiile cauzate de bacterii. Ele nu au efect impotriva
infectiilor cauzate de virusi.

Uneori, o infectie cauzata de bacterii nu raspunde la un tratament cu un antibiotic. Unul dintre
cele mai comune motive pentru care acest lucru se intampla este ca bacteriile care cauzeaza
infectia sunt rezistente la antibioticul care este administrat. Acest lucru inseamna ca ele pot
supravietui si chiar se pot inmulti in ciuda antibioticului.

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din multe motive. Utilizarea atenta a antibioticelor
poate ajuta la reducerea sansei ca bacteriile sa devina rezistente la ele.

Cand medicul dumneavoastra prescrie un tratament cu un antibiotic, acesta este destinat sa
trateze doar boala dumneavoastra actuald. Acordarea atentiei la urmatoarele sfaturi va ajuta la
prevenirea aparitiei bacteriilor rezistente care ar putea impiedica functionarea antibioticului.

1. Este foarte important sa luati antibioticul la doza corecta, la momentele potrivite si pentru
numarul corect de zile. Cititi instructiunile de pe eticheta si daca nu intelegeti ceva, cereti
medicului sau farmacistului sa va explice.

2. Nu ar trebui sa luati un antibiotic decat daca a fost prescris special pentru dumneavoastra
si ar trebui sa-| utilizati doar pentru a trata infectia pentru care a fost prescris.

3. Nu ar trebui sa luati antibiotice care au fost prescrise pentru alte persoane chiar daca au

avut o infectie care era similara cu a dumneavoastra.

Nu ar trebui sa dati antibioticele care v-au fost prescrise altor persoane.

Daca va ramane vreun antibiotic dupa ce ati urmat tratamentul asa cum v-a indicat
medicul, ar trebui sa duceti restul la o farmacie pentru eliminare corespunzatoare.
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