Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
Augmentin 875 mg/125 mg tabletki powlekane
Amoksycylina/kwas klawulanowy

Przeczytaj catg te ulotke uwaznie, zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.
Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie (lub Twojemu dziecku). Nie przekazuj go innym
osobom. Moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka
1. Czym jest Augmentin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje, ktére nalezy zna¢ przed przyjeciem leku Augmentin
Jak przyjmowaé Augmentin
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac Augmentin
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Czym jest Augmentin i w jakim celu sie go stosuje
Augmentin jest antybiotykiem i dziata poprzez zabijanie bakterii wywotujgcych infekcje. Zawiera
dwa rézne leki 0 nazwach amoksycylina i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy lekéw
zwanych ,penicyliny”, ktére czasami moga przestac dziata¢ (stac sie nieaktywne). Drugi aktywny
sktadnik (kwas klawulanowy) zapobiega temu.

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujgcych zakazen:
* zakazenia ucha srodkowego i zatok
* zakazenia drog oddechowych
* zakazenia drég moczowych
* zakazenia skory i tkanek miekkich, w tym zakazenia zebow
* zakazenia kosci i stawow.

2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem leku Augmentin
Nie przyjmuj leku Augmentin:
* jesli jestes uczulony na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyline lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
* jesli kiedykolwiek wystgpita u Ciebie ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny
antybiotyk. Moze to obejmowac wysypke skdrng lub obrzek twarzy lub gardta.
¢ jesli kiedykolwiek wystgpity u Ciebie problemy z watrobg lub zéttaczka (zazétcenie skory)
podczas przyjmowania antybiotyku.
->Nie przyjmuj leku Augmentin, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie. Jesli nie
jestes$ pewien, porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Augmentin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Augmentin, jesli:
* masz mononukleoze zakazng
* jeste$ leczony z powodu problemdw z watrobg lub nerkami
* nie oddajesz regularnie moczu.

Jesli nie jestes$ pewien, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, porozmawiaj z
lekarzem lub farmaceutq przed przyjeciem leku Augmentin.

W niektérych przypadkach lekarz moze zbadac rodzaj bakterii powodujgcej infekcje. W
zaleznosci od wynikéw, mozesz otrzymac inng dawke Augmentinu lub inny lek.

Stany, na ktére musisz zwrd6ci¢ uwage Augmentin moze pogorszy¢ niektére istniejgce stany lub
powodowaé powazne dziatania niepozgdane. Nalezg do nich reakcje alergiczne, drgawki
(napady) i zapalenie jelita grubego. Musisz zwracaé uwage na pewne objawy podczas
przyjmowania Augmentinu, aby zmniejszy¢ ryzyko problemdw. Zobacz 'Stany, na ktére musisz
zwroci¢ uwage' w Sekcji 4.

Badania krwi i moczu

Jesli masz wykonywane badania krwi (takie jak badania stanu czerwonych krwinek lub testy
funkcji watroby) lub badania moczu (na obecno$é glukozy), poinformuj lekarza lub pielegniarke,
ze przyjmujesz Augmentin. Jest to wazne, poniewaz Augmentin moze wptywac na wyniki tego
typu badan.

Inne leki i Augmentin
Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz lub ostatnio stosowates lub mozesz stosowac
inne leki.

Jesli przyjmujesz allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej) z Augmentinem, istnieje
wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji alergicznej na skorze.

Jesli przyjmujesz probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej), lekarz moze
zdecydowac¢ o dostosowaniu dawki Augmentinu.

Jesli leki pomagajace zapobiegac zakrzepom krwi (takie jak warfaryna) sg przyjmowane z
Augmentin to moga by¢ potrzebne dodatkowe badania krwi.

Augmentin moze wptywaé na dziatanie metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu raka lub
choréb reumatycznych).

Augmentin moze wptywacé na dziatanie mykofenolanu mofetylu (leku stosowanego w
zapobieganiu odrzutom przeszczepionych narzagdow).

Cigza, karmienie piersig i ptodnosé
Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz mie¢
dziecko, zapytaj lekarza lub farmaceute o rade przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
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Augmentin moze mie¢ dziatania niepozgdane a objawy mogg sprawic, ze nie bedziesz zdolny do
prowadzenia 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, to znaczy zasadniczo ,bez
sodu”.

3. Jak stosowac¢ Augmentin
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Dorosli i dzieci wazgce 40 kg i wiecej
* Zwykta dawka — 1 tabletka dwa razy dziennie
*  Woyzsza dawka — 1 tabletka trzy razy dziennie

Dzieci wazgce mniej niz 40 kg

Dzieci w wieku 6 lat lub mtodsze powinny by¢ leczone preferencyjnie zawiesing doustng
Augmentin lub saszetkami.

Zapytaj lekarza lub farmaceute o rade, gdy podajesz tabletki Augmentin dzieciom wazacym
mniej niz 40 kg. Tabletki nie sg odpowiednie dla dzieci wazgcych mniej niz 25 kg.

Pacjenci z problemami z nerkami i watrobg
* Jesli masz problemy z nerkami, dawka moze zosta¢ zmieniona. Lekarz moze wybrac inng
moc lub inny lek.
* Jedli masz problemy z watrobg problemy mozesz mie¢ czestsze badania krwi, aby
sprawdzic¢, jak dziata twoja watroba.

Jak stosowa¢ Augmentin

* Potknij tabletki w catosci, popijajac szklankg wody podczas positku.

* Tabletki mozna przetamac wzdtuz linii podziatu, aby utatwic¢ ich potykanie. Musisz przyjgc
obie czesci tabletki jednoczesnie.

* Rozdziel dawki rGwnomiernie w ciggu dnia, co najmniej 4 godziny odstepu. Nie przyjmuj 2
dawek w ciggu 1 godziny.

* Nie przyjmuj Augmentinu dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli nadal czujesz sie Zle, powinienes
wroci¢ do lekarza.

Jesli przyjmiesz wiecej Augmentinu niz powiniene$

Jesli przyjmiesz zbyt duzo Augmentinu, objawy moga obejmowaé rozstrdj zotgdka (nudnosci,
wymioty lub biegunke) lub drgawki. Skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe. Zabierz
ze sobg opakowanie lub butelke leku, aby pokazaé lekarzowi.

Jesli zapomnisz przyjg¢ Augmentin

Jedli zapomnisz przyjac dawke, przyjmij ja, gdy tylko sobie przypomnisz. Nie powiniene$
przyjmowac kolejnej dawki zbyt szybko, ale odczekaj okoto 4 godzin przed przyjeciem kolejnej
dawki. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominigta dawke.
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Jesli przestaniesz przyjmowacé Augmentin

Kontynuuj przyjmowanie Augmentinu do zakonczenia leczenia, nawet jesli poczujesz sie lepiej.
Potrzebujesz kazdej dawki, aby pomdéc zwalczy¢ infekcje. Jesli niektdre bakterie przetrwajg,
moga spowodowac nawroét infekcji.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj swojego lekarza
lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizsze dziatania niepozgdane mogg wystgpic przy stosowaniu tego leku.

Stany, na ktére musisz zwréci¢ uwage

Reakcje alergiczne:

* wysypka skorna

* zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn), ktére moze by¢ widoczne jako
czerwone lub fioletowe uniesione plamy na skérze, ale moze wptywac na inne czesci ciata

* gorgczka, bél stawdw, powiekszone wezty chtonne na szyi, w pachach lub pachwinach

» obrzek, czasami twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy), powodujgcy trudnosci w
oddychaniu

* zapasé

* bdl w klatce piersiowe] w kontekscie reakcji alergicznych, ktéry moze by¢ objawem zawatu
serca wywotanego alergig (Kounis zespét).

- Skontaktuj sie z lekarzem natychmiast, jesli wystgpig u Ciebie te objawy. Przestan przyjmowac
Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, powodujgce wodnistg biegunke zwykle z krwig i Sluzem, bdl brzucha
i/lub goraczke.

Zespot zapalenia jelit wywotany lekami (DIES)

DIES zgtaszano gtéwnie u dzieci otrzymujgcych amoksycyling/kwas klawulanowy. Jest to pewien
rodzaj reakcji alergicznej z gtdwnym objawem powtarzajgcych sie wymiotéw (1-4 godziny po
podaniu leku). Dalsze objawy moga obejmowacé bdl brzucha, letarg, biegunke i niskie ci$nienie
Krwi.

Ostre zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki)

Jesli masz silny i ciggty bl w okolicy zotgdka, moze to by¢ objaw ostrego zapalenia trzustki.
- Skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, aby uzyskac porade, jesli wystgpia te
objawy.

Bardzo czeste dziatania niepozadane

Moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osdb
* biegunka (u dorostych).
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Czeste dziatania niepozadane
Moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb
* plesniawki (kandydoza - infekcja drozdzakowa pochwy, jamy ustnej lub fatdéw skérnych)
* nudnosci, zwtaszcza przy przyjmowaniu duzych dawek
* jeslidotyczy, przyjmuj Augmentin z positkiem
* wymioty
* biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane
Moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb
* wysypka skorna, swedzenie
* podniesiona swedzaca wysypka (pokrzywka)
* niestrawnos$¢
* zawroty gtowy
* bol gtowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane, ktére mogg pojawic sie w wynikach badan krwi:
* zwiekszenie stezenia niektorych substancji (enzymoéw) produkowanych przez watrobe.

Rzadkie dziatania niepozgdane
Moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osbéb
* wysypka skdrna, ktéra moze tworzy¢ pecherze i wyglada jak mate cele (ciemne plamy
centralne otoczone jasniejszym obszarem, z ciemnym pierscieniem na krawedzi — rumien
wielopostaciowy)
-jesli zauwazysz ktoérykolwiek z tych objawdw, skontaktuj sie pilnie z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozgdane, ktére moga pojawic sie w wynikach badan krwi:
* mata liczba komdrek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi
* mata liczba biatych krwinek.

Czestosc¢ nieznana
Czestosc¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych.

* Reakcje alergiczne (patrz wyzej)

* Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)

 Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (aseptyczne zapalenie opon mdzgowych)

* Powazne reakcje skorne:

- rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczaniem skory, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i
narzgddw ptciowych (zespét Stevensa-Johnsona), oraz bardziej powazna forma,
powodujaca rozlegte ztuszczanie sig skory (wiecej niz 30% powierzchni ciata — toksyczna
nekroliza naskérka)

- rozlegta czerwona wysypka skérna z matymi pecherzykami zawierajgcymi rope
(pecherzowe ztuszczajgce zapalenie skory)

- czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami (egzantematyczna
krostowica).

- objawy grypopodobne z wysypka, gorgczka, powiekszonymi weztami chtonnymi i
nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwiekszona liczba biatych krwinek
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(eozynofilia) i enzymdw watrobowych) (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS)).

- czerwona wysypka czesto wystepujgca po obu stronach posladkéw, gérnych
wewnetrznych ud, pach, szyi (symetryczna polekowa egzema intertriginosa i zgieciowa
(SDRIFE)).

- Skontaktuj sie z lekarzem natychmiast, jesli wystgpig u Ciebie ktérekolwiek z tych objawow.

* wysypka z pecherzami utozonymi w kétko z centralnym strupem lub jak sznur peret (linijna
choroba IgA)

* zapalenie watroby (hepatitis)

» zébttaczka, spowodowana zwigkszeniem stezenia bilirubiny we krwi (substancji
produkowanej w watrobie), co moze sprawic, ze skora i biatka oczu beda wygladaé na
z6tte

* zapalenie kanalikbw w nerkach

* krew krzepnie dtuzej

* nadpobudliwosé

* drgawki (u 0s6b przyjmujacych wysokie dawki Augmentinu lub majacych problemy z
nerkami)

* czarny jezyk, ktory wyglada jak owtosiony.

* Dziatania niepozadane, ktére mogg pojawic¢ sie w wynikach badan krwi lub moczu:

* ciezkie zmniejszenie liczby biatych krwinek

* niska liczba czerwonych krwinek (hemolityczny niedokrwisto$c)

* krysztaty w moczu prowadzgce do ostrego uszkodzenia nerek.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozgdanych niewymienionych w
tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do HPRA
Pharmacovigilance, Strona internetowa: www.hpra.ie. Zgtaszajac dziatania niepozgdane mozna
pomoc w dostarczeniu wigcej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywa¢ Augmentin
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartonie. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Tabletki dostarczane w saszetkach nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni od otwarcia saszetki.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac, jesli tabletki sg uszkodzone lub potamane.

Nie wyrzucacé lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
jak pozby¢ sie lekdw, ktorych juz nie uzywasz. Te Srodki pomogg chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Augmentin
* Substancjami czynnymi sg amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazda tabletka zawiera
tréjwodny amoksycyling rownowazng 875 mg amoksycyliny i klawulanian potasu
rownowazny 125 mg kwasu klawulanowego.
* Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki - stearynian magnezu, glikolan skrobi sodowej typ A,
krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka - dwutlenek tytanu (E171), hypromeloza, makrogol (4000, 6000) i olej silikonowy
(dimetikon).

Jak wyglada Augmentin i zawarto$¢ opakowania

Augmentin 875 mg/125 mg tabletki powlekane sg biate do biatawych, w ksztatcie kapsutki, z
wyttoczonym napisem ,AC" i linig podziatu na jednej stronie.

Sa pakowane w:

* Dblistry, umieszczone w kartoniku. Kazde opakowanie zawiera 2, 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30,
100 lub 500 tabletek;

* Dblistry w woreczku, umieszczone w kartoniku. Woreczek zawiera saszetke z
pochtaniaczem wilgoci. Pochtaniacz wilgoci musi pozosta¢ w woreczku i nie wolno go
spozywac. Kazde opakowanie zawiera 14 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ wprowadzone do obrotu.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Podmiot odpowiedzialny i producent

Marketing Zezwolenie Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24.

Producent:
Glaxo Wellcome Production, Z.I. de la Peyenniere, 53100 Mayenne, Francja.

Produkt leczniczy jest dopuszczony w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:

Austria — Augmentin

Belgia - Augmentin

Butgaria - Augmentin

Cypr — Augmentin

Czech Republic — Augmentin
Estonia - Augmentin
Germany — Augmentan
Greece - Augmentin
Hungary — Augmentin Duo
Ireland — Augmentin

Italy — Augmentin

Latvia - Augmentin

Lithuania — Augmentin
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Luxembourg - Augmentin

Malta — Augmentin

Netherlands - Augmentin

Polska - Augmentin

Portugal — Augmentin Duo

Romania — Augmentin

Slovak Republic — Augmentin
Slovenia —Augmentin

Spain — Augmentine, Clavumox
Zjednoczone Krélestwo — Augmentin

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w maju 2024.

Znaki towarowe sg wtasnoscig lub sg licencjonowane przez grupe firm GSK.
© 2024 grupa firm GSK lub jej licencjodawca.
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