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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (WEASNA | POWSZECHNIE STOSOWANA) AUGMENTIN® ES (Amosiclinum + Acdum dovularicur) proszek do sporzqgzania zowiesiny dousing] (600 mg + 42,9 mg)/
/5ml. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH ORAZ SUBSTANCII POMOCNICZYCH Kazde 5 i zoviesiny zowieta 600 mg amoksycylny w postod jwodne] amoksycyliny 42,9 mg
sy Kowulanowego w postaci Kowulanionu potasu oraz migdzy innymi ospartam. POSTAC FARMACEUTYCZNA Proszek do sporzqdzania zawiesiny dousinei. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Do kitko-
trwatego leczenia zakazer wywotanych bakteriomi wrazliwymi no ten antybiotyk. Zakazenia gornych drég oddechowych - np. ostre zapalenia ucha odkowego wywotane przez Streptococcus pneumoniae
(MIC dlo penicyin < 4 1q/m) (v tym PRSP), Hoemophilus inflenzoe i Moravella catorthalis; zopolenie migdofkéw i gordho, zaplenie zafok fypowo wywolane przez Streptococcus preumaniae (i fym PRSP),
Haemophilus influenzoe, Moravella catorhals i Sheptococcus pyogenes. Zakazenia dolnych drog oddechowych - np. w platowym i odoskzelowym zapoleniu pluc, 2wyKle wywolanym przez Steptococcus
preumonice (w tym PRSP), Haemophilus influenzae i Moroxello cotorhals. Zakazenia skory i tkanek migkkich - zwykle wywotane przez Staphylococcus aureus, Steptococcus pyogenes. DAWKOWANIE
15POSOB PODAWANIA Preparat Augmentin ES jest zlecany w dowce (90 mg ~+ 6,4 mg)/kg me./dobe w duwch dawkach podzielonych co 12 godzin przez 10 dri, u dziec w wieku od 3 miesiqea zyci.
Nie mo danych odnonie stosowania preparatu v dzieci o masie cioto wigkszej niz 40 kg i u dorostych. Preporat Augmentin ES nie zowiero takiej samej ilosci kwosu Klawulonowego (w postaci sol potasovie])
fak inne zowiesiny preparafu Augmentin. Wobec tego, Augmentin ES nie powinien by¢ wymieniany przez formaceute na fe preparaty. Dawkowanie w niewydolnosdi nerek: Brak danych odnosnie dowek
zaleconych dla chorych z Kirensem kreatyniny < 30 ml/min. Dawkowanie u pacjentéw zaburzong czynnosciq watroby: Dawka powinna by¢ ustalona ostroznie: monitorowanie czynnosci wtroby powinno
byt przeprowadzane w regulamych odstepach. Nie istiei done wystarczajace dlo zalecenia wielkosci dawek. Sposéb podawania: Augmentin ES przeznoczony jest do podawania doustnego. Aby zmi

doustnych srodkéw antykoncepcyinych, o zym naledy uprzedsic pacient leczone tym preparatem. Raadko opisywano wydluzenie czasu protrombinowego u pacientow leczonych tym antybiotykiem. Podczos

jednoczesnego stosowania preparatu Augmentin ES i antykoogulantéw nalezy monitorowa¢ parametry kizepliwosci kiwi. Cigza Podobnie, jok w przypadku wielu innych lekow, nalezy unikaé stosowania

g0 w dazy (wloszcza w pierwszym nymesnze) chybo, ze lekarz uno zusrosnwume pvepumlv 0 beawaglednie konieczne. Laktacja Preparat Augmentin ES moze by stosowany w okresie loktacii, jednok
daielane d

o

dnotowan lenia niemowlgt prze: ko kobiecego. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzqdzen mecha-
icnych w rchu N wykazono vplys. DZIAEANIA NIEPOZADANE nzmmmn wiepogdane amoksycliny, podobnie ok w praypadky innych lkow 2 grupy penicyln, i sq czste, z0zwyczo g lekke
i przemifjace. Jok kaidy lek, Augmentin ES moze powodowac dziolaio niepozqdane. Zoobsenwowano co najmnie jedno zdarzenie niepazgdane  okolo 14% charych wlgczonych do progromu badori K-
nicznych w firmie GSK i leczonych preparatem Augmentin ES, ktdre to zostato uznane pizez badocza joko maiqce prowdopodobny zwiqzek z bodonym lekiem. Dane z duzych bodari Klinicznych zostoly wyko-
izystane do okreslenia czgstosd dziotari niepoiqdonych od bordzo czgstych do rzadkich. Okseslenie czgstosc wszystkich innych dziotors niepozqdanych (np. tych wystepuigeych z cgstosciq < 1/10 000)
zostoly gléwnie okreslone z wykorzystaniem danych no temat stosowania leku na rynku i odnoszq sig do zgtaszonych przypadkdw a nie do rzeczywiste] zestosci. Nastepujgee zosody zostaly przyigte dla spo-
ragdzenio Koyt czestosciwystepowania: ordzo czesto 1/10, cgsto 21/1001 < 1/10, niezbyt aesto >1/1000i < 1/100, rzacko >1/10 000i < 1/1000, bardzo rzadko < 1/10 000. Zokazenin
i zaraenia posodytnicze Czest: kandydozo skry  blon duzowych. Zaburzenia kewi i ukladu chlonnego Reodko: przemiiciaca eukopenia (w ym neutopenia), przemifiaco maoplytkowosc. Bordzo
rzadko: przemiloj I niedoknwistoé¢ hemalityczno, wydtuzony czos kwawienia i czos jinowy. Zaburzenia uklodu i i Bardzo rzadko: obrzgk nacaynioruchowy, ana-

moliwost wystapienia niekorzystnych dziatafi no przewsd pokarmowy, preparot Augmentin nolezy zozywa na poczatku positku. Leczenie preparatem Augmentin nie powinno trwat diue] niz 14 dni bez doko-
nania powitdmej oceny stonu zdrowia pacento przez lekarzo. PRZECIWWSKAZANIA Nodwrazliwost na penicyliny lub inne antybiotyki beto-loktamowe, np. cefolosporyny. Nadwrazliwos na kifrykolwiek
skiodrik preprats. Wystpieie wpreszosc itz ub) oburze cynnoc watoby zwinzanych 2 sosowariem reporttw z0viersicych moksyolin 2 wasem Kowulorowym b nnychantybitykiw
zgrupy penicylin. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI (W TYM INTERAKCJE | CIAZA JESLI ISTOTNE DLA BEZPIECZENSTWA) Przed rozpoczgcem leczenia preparatem Augmentin ES
niezbedne jest zebranie doktadnego wywiadu dotyczqcego uprzednio wystepuiacych reokei nadwrazliwosd na penicyliny, cefulosporyny lub inne alergeny. Donoszono o cigzkich przypadkach reakeji uczuleniowych
(onafiloktycznych) czasomi koficzqeych sie $miercia, u pacjentéw leczonych amoksyeyling. Moliwost wystapienia takich reakei st wigksza u os6b, u kidrych w przesztosd wystapila nodwrazliwos¢ na penicyliny.
Jedi wystap reokcia alergiczna naledy przenva stosowanie preparatu Augmentin ES i zsfapie go innym lekiem. Moze bye korieczne podavianie adrendliny, tlenu, dozylnych korykosteroidsw, utrzymyworie
droznoscidrdg oddechowych, w tym infubaci. Podobie ok w przypadky innych antybiolykéw beto-lokiamowych rzadko obserwowano umied wielopostacowy, zespot Stevenso-Johnsono, mortvicg foksyczno-
~rozphywnq naskérko, uszczajqce zopalenie skry i ostrq uogélniong osutkg krostkowa. Jesli wystqpiq zmiany no skérze podawanie leku Augmentin nalezy przenwac. Leczenie preparatem Augmentin nie jest
wskazane, jeéli v pacienta podejizewa sig mononukleoz zakazng, poniewaz shwierdzono zwiqzek pomigdzy wystepowoniem osutek rumieniowalych, a lezeniem omoksycyling pacjentéw z mononukleozq
ackang. Dlogotle susovaniepeprot Augmentn ES moze asami powodona oz drbnousfow opomychna tn ek W causie dugoveego i, zdleca i okesove bodoria cynnos
norzggow wewneznych, wtym nerek, wafroby  ukladu kot wiynikoch fest . uniekirych pacentow przyimuiqcych preparat Augmentin ES. Jnoczenie
Kliniczne tych zmian nie zostato okreslone, le preporat Augmentin ES naley stosowac ostroznie u pacientow z zaburzeniami czynnosci watroby. Podczos stosowania innych postai preporatu Augmentin, rzadko
notowano pizypadki Z6ttaczki cholestatycznei, kidre czosomi magq bye cigzkie, ale zwykle sq przemijajqce. Objawy mogq pojowic si¢ po uptywie kilku tygodni po ukoriczeniu leczenio. U padientw z zaburzeniami
cynnoéci nerek dowka powinna by dostosowana do stopnia niewydolnosci. Podczas podawania duzych dowek amoksycyliny, zaleca sie zwigkszenie ilosci podowanych plynéw, aby zminimalizowa¢ moliwos¢
worzenia sig krysztakéw amoksycyiny w moczu. Znane sq przypadki wystepowania rzekomobloniastego zapaleia jlta grubego po stosowaniu antybiotykow o szerokim znkresi dziatania, dlotego waine jest
waiecie pod uwage tej modliwosci  pacentow, u Kiorych wystyita biegunka (avloszcza digtko lub uporcaywe) w okcie leczenia amoksycyling lub po jego zokoriceniu. W lejszych praypaskach wystorzy
odstowi¢ lek. W digzszych podaje sig doustnie metronidazol, wonkomycyne lub stosuie sie inne odpowiednie leczenie. Nie noledy stosowa lekéw homujacych perystaltyke jelit lub dziotajqcych zopierojgco.
Tawiesina Augmentin ES zawiera ospartam, kigry |esv rtdtem fenylooloniny i dlatego nalezy zachowo ostroznost stosujqc jq u pacientdw z fenyloketonurig. Kazde 5 ml zowiesiny zowiera 7 mg fenyloolaniny.
Interakeje  innymi lekami i inne rodzaie interaki Nie olecasi 6 i i Probenecyd netkowych,
(0 moie powodown padwyisznie se | prdiuone ymywonis sieomolsyoyiny w suowiy, ol ie krasy Kowlanovego. Romocste podowaie lpuiol | amoksycliny o viekza
agstos wystepowania osutek skrmych u pacientéw otrzymuiqeych jednoczednie te dwa leki. Nie wiodomo, czy zwigkszenie czestosci wystepowania osutek po amoksycylinie jest spowodowane przez allopurinol
Brak jest danych na temot réwnoczesnego podawonio preparaty Augmentin i allopurinolu. Podobe jok inne antybiotyki o szerokim zokresie dziatonio, preparat Augmentin moze zmniejsza¢ skutecznos¢

*maksymalna doptota ponoszona przez pacient wy. rozporzqdzenia MZ w sprawie list efundacyinych z dnio 16.03.2009 1.

filoksio, nhmwy choroby posurowiczej, alergiczne zapolenie noczyf. Zaburzenia ukladu nerwowego Niezbyt czgsto: zowroty glowy, béle glowy. Bardzo rzadko: przemijojqca nadierna ruchliwosé i drgaw-
Ki. Drgawki mogg wystapic u pacientéw z zaburzong czynosciq nerek lub ofrzymuiacych duze dawki leku. Zaburzenia Zofqdkowo-jelitowe Czgsto: biegunk, nudnosci, wymioty Nudnosci g najczescii
2wigzane ze stosowaniem wyzszych dowek leku. Objawy ze strony przewodu pokarmowiego mozna zmniejszy( stosujqc lek Augmentin ES na poczqtku posifkéw. Niezbyt czesto: niestrawnost. Rzadko: stwier-
da0no powierzchowne przebarwienia z¢héw u drieci spowodowane stosowariem zowiesiny. Szczotkowonie 26b6w zwyKle usuwate przebarwienia. Bardzo zadko: zwigzone ze stosowaniem anfybiolyku z0po-
lenie jelit (w tym rzekomobloniaste zopalenie jelita grubego i kiwotoczne zapalenie jlita grubego), czomy fezyk wiochaty. Zaburzenia watroby i drog z6tciowych Niezbyt czesto: u pacientow leczonych
antybiotykami beta-loktamowymi odnotowano przypadki umiorkowanego podwyzszenia oktywnosci AspAT i (lub) AIAT, ale znaczenie tego faktu nie jest znane. Bardzo rzadko: zopalenie wgtroby, z6ftaczka
zostoinown. Doriesienia o objowach ze tony watroby byly czestze w praypodku stosowaria amoksycylny 7 kwasem Klowslanowym niz w przypadku stosowanio innych peniciin. Objawy ze stony wafroby
opisywano przede wszysikim U mezcayzn i oscb storszych i moga one byé zwinzone 2 przediuzonym czosem leczenia. Bardzo rzadko donoszono o wystepawariu tego typu objawow u dzici. Objowy Kinic-
ne 2wykle pojowiajg sie w czosie lub tuz po leczeniu, ale w niektrych przypadkach mogq wystapic po kilk tygodniach po ukoriczeniu leczenia. Sq one zwykle przemijaiqce. Objowy te mogq by¢ diedkie,
w kiacowo rzadkich przypadkach opisywano zgony. Takie przypadki byly prowie zowsze powigzane  réwnoczesnie wystepuiqq digzkq chorobg lub podowaniem lekéw, majqcych toksyczne dzmmme
0 watobe. Zoburzenia skory i tkanki podskérej Niezbyt czesto: wysypki, Swiad, pokizywk. Readko: rumien Bordzo radko: zespét Stevenso-Johnsono, mortvica

naskarka, pecherzove zuszczajace zopalenie skéry, ostra uogélionn osutka kiostkowa. W praypadku objawéw: obrzeku oniloksi, dmmhy st
Towice], 0palenia noczys, wysypek, <y, pokzywk, umienia v zespoly Stevensa-Johnsono, moriwicy ok plywme] noskirko, pecherzowego zluszczsiacego zopoleie skéry
i ostre] uogdlnionej osutki krostkowe nalezy odstawic preparat Augmentin £S. Zaburzenia nerek i drég mo:zowy(h Bardzo rzadko: $iédmiqzszowe zapalenie nerek, krystalurio (tworzenie sig kiysztofkow
amoksycyliny w moczu). Krystoluria moze wystapic, zwhaszcza w przypadk, gdy zostosowano duze dowki. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Bardzo 1zadko: bolesnost i $wigd pochwy z nadmiemg
wydzieling. PRZEDAWKOWANIE Mogg wystapic objowy ze srony przewodu pokarmoviego i znburzenia réwnowagi wodno-elekirlitovei. Donoszano o przypadkach tworzenio s kysztofkw omoksycyliny
w moay (kaystoluria), co w iekisrych prypadkach prowodzito do niewydolnosd nerek. Nolezy znstosowat leczene objowowe ze zwrdceniem szczegolnej uwagi na townowagg wodno-elekrolitowg,
Amoksycyling z kwasem Klawulanowym moina usungg z kigzenia za pomocg hemodializy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY GloxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 965
Wilka Brytanio. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN) Pozvilenie nr: 12306, wydane przez, Ministro Zdroviio. PRODUKT | WIELKOSC OPAKOWANIA Augmentin S proszek
do p. zawiesiny doustne] 642,9 mg/5 mlx 1 l. 50 ml — urzedowo cena detaliczna: 26,92 i, moksymalna doptato ponoszona przez pacienta: 18,38 21°; Augmentin ES proszek do p. zawiesiny doustne]
42,9 my/5 mlx 111100 ml — urzadowo cenn detalican: 44,09 21, maksymolno doploto ponoszona przez pacjento: 27,01 2. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Progukt lecznicay wydowany na recepte,
aznaczony symbolem , Ry” Przed przepisaniem i zostosowaniem nalezy zopoznac s 2 pefng informaciq o k. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: morzec 2009, Augmenin® S jest zostze-
zonym znakiem foworowym Grupy GlaxoSmithKline.

Dalsze informacie o leku dostepne na zyczenie: GSK Commercial Sp. z 0.0.,

9, ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, fel. (022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01,
prowadzqcy reklome leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego

GlaxoSmithKline

www.gsk.com.pl
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UGMENTIN

amoksycylina+klawulanian potasu

Skuteczna Reakcja

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (WEASNA | POWSZECHNIE STOSOWANA) AUGMENTIN® SR (Amosicillinum + Acidum Clovulanicum) 1000 mg + 62,5 mg, tabletki o przedfuzonym uwalniani.
SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH Jedno fobletka zawiera: 562,5 mg amoksyciny w postai frwodzian, 437,5 mg amoksyeyliny w postac soli sodowej i 62,5 mg kwosu
Klawulanowego w postadisoli potasowej. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletki o przedfuzonym uwalnianiu. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Do krétkotrwatego leczenia ponizszych zakazer, wywolywanych
pizez wiozliwe drobnoustroje: Zokazenia diég oddechowych, np. pozoszpitalne zopalenie pluc, zaostrzenie przewleklego zapalenia oskizel oroz ostre bokteryine zapalenie zotok, wywolywane typowo pizez
Streptococcus preumoniae ( fym penicyinooporny S. pneumoniae - PRSP), Hoemophilus inluenzae*, Moraxello catothalis® i Streptococcus pyogenes. (*Niekte szczepy ych gotunkow boktei wywarzaig
befo-loktamaz, co cyni je niewroziwymi na samq amoksycylng). Zakazenia wywolane przez drobnoustrje wiazlive no amoksycylng sq podafne no leczenie preparatem Augmentin SR ze wzgled no
zowartos¢ amoksycyliny. Z tego powody Augmentin SR moze byc stosowany w leczeniu zakazer mieszonych wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling w potqczeniu z drobnoustrojomi
wytworzajgeymi beta-loktamazy wrazliwymi na Augmentin. Wykazano, ze Augmentin SR dziota na szczepy S. pneumoniae oporne no penicyliny (MIC penicyliny > 2 mg/). Z powodu broku wystarczajqcych
danych Augmentin SR nie jest wskazany w leczeniu zokozef spowodowanych przez S. pneumonioe z MIC dla penicyliny > 4 1g/ml. DANKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Augmentin SR nie zowiero
takiej somej loci kwasu Klawulanowego (w posta sol potasowe) ok toblefki powlekane preparatu Augmenti... odatkowo czas diafania leku Augmentin SR jest wycluzony w pordwnaniu z kidrgkolwiek
Z postac tabletek powlekanych. Wobec tego, Augmentin SR e powinien by¢ wymieniany przez farmaceute na fe preparaty. Dawkowanie: Augmentin SR jest wskazany do stosowania wylqcznie v osb
dorostych > 16 rokv zyci. Zakazenio diég oddechowych: 2 tabletki dwa rozy no dobe pizez 7 do 10 dni, w tym: Pozaszpitalne zopalenie pluc: 2 tabletki dwa rozy na dobe przez 7 do 10 dni; Zaoshizenie
przewleklego zapalenia oskrzeli: 2 tobletki dwa razy na dobe przez 7 dni; Ostre bokteryine zapalenie z0tk: 2 tabletki dwa razy na dobe przez 10 dni. Zaburzenie czynnosi nerek: Nie ma koniecznosci
zmiany dawkowania u pacjentow z Klirensem kreatyniny > 30 mi/min. Augmentin SR e jest zalecany do stosowania u pacjentéw z lirensem kreatyniny < 30 mi/min. Hemodializa: Augmentin SR e jest
zalecany do stosowania u pacjentéw leczonych hemodializami. Zaburzenie czynnosci watroby: Nalezy zachowoc ostioznosé przy ustalaniu dowkowania i monitorowac czynnos¢ watroby w regulamych
odstepach czasu. Nie ma dostatecznych danych mogqeych stuzyé za podstawe zaleceft dotyczqcych dawkowanio. Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma koniecznosci zmiany dawkowanio. Sposéb podawania
- droga doustno: obletki Augmentin SR majg kreske dzilqcq umozlwiciacg przelomanie tobletki na pét, w celufatwieizego polknigcia. Nie ma o no celu zmiejszenia dowki lku. Obie potéuki muszq byé
prayie wtym samym czasi. Zlecang dowkg preporatu Augmentin SR sq dwie tobltki dwa rozy na dobe. Aby zminimalizowaé niekorzysne dziolanie na przewsd pokarmony, preporat Augmentin SR naledy
ziywac no poczgtku positku. W asie leczenia amoksycyling zolecone jest unzvmvwmﬂe dostatecznego spozycio plyndw oraz wydolonia moczu w celu zopobiegania mozlivos wystapienia kiystalurii
powodowanej przez amoksycyling. Okres leczenia nie powinien by¢ wydtuzany powyzej 14 dni bez ponownej oceny stanu zdrowia pacjento.PRZECIWWSKAZANIA Nodwrozliwost na penicyliny lub inne
antybiotyki beta-laktamowe, np. cefalosporyny. Nodwrazliwost na Kidrykolwiek sktodnik preporatu. Wystapienie w przeszlodci #6ltaczki i (lub) zoburzeri czynnoéci wafroby zwigzanych ze stosowaniem
preparatow zovirojocych amoksyoing z kwasem Klawulanowym lub nnych anfybolykow 2 grupy peniclin. SPECIALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI (W TYM INTERAKCIE | CIAZA, JESLI
ISTOTNE DLA BEZPIE(ZENSTWA) Przed mzpotzguem leczenia preparatem Avgmemm SR mezbed\\e jest Zebmme dnk’ﬂdnego wywiody duwaqtego uplzed\\\o Wystepu\q(ydv reakei nodwrozliwosci
na penicyliny lub cefol h preypadach reaki uczul h) czosomi koficzg i, u pacjentow leczony . Modliwose wystapienia fakich
roakg st wigkszo u astb, u Ktrych w przesclod wystapit nodwrodiwe na penicyiny. e wistapireakio lrgicana noledy pzenwo sosowarie peparary Augmentin SR i zustupi go nnym lekie,
b koniecne pudowai aeo, e, doryycforyhastidn,utmmpvone s i oo, wym o, b ok prpodk ch oy o okomonyc

b umiefi zespdt St Johnsona, martwicg fok phywng noskorko, ztuszczaiqce zopalenie skiry i ostrq uogdliong osutke krostkow. Jeli wystapi zmiany na
sknvze podowane lsku Augmentin nolezy pzerwa. Loczeie preporatem Augmentin i et wekazane, i u paceno podeitewo sig mononuKieozg zokuna, poniwa svirdzono 2vigzek pomieday
wystepowaniem osutek rumieniowatych, o leczeniem amoksycying pacienté 2 mononukleozs zokasng. Diugotnwote stosowanie preparaty Augmentin SR mose czosami powodowat rozwj drobnoushojow
opomych no fen ek, Nie ma potrzeby modyfikacii dawkoworia leku Augmentin SR u pacintw z Kiensem keatyniny > 30 mi/min. Augmenfin SR ne et zalecany do stosowania u pacientow z Kirensem
Keatyniny < 30 ml/min. Podczas podawania duzych dawek omoksycyliny, zaleco sie zwiekszene losci podawanych plyndw, aby zminimlizowac mozliwosé tworzenia s kysztotkéw amoksycyliny w moczu
Lek noledy stosowa ostroznie u pacientéw z zoburzong czynnosciq watroby. Naledy kontrolowat parametry czynnosci watroby i w razie ich pogorszenia rozwazy¢ moliwost odstawienia leku. Objowy ze strony
wafroby opisywano przede wszystim u mezczyzn i os6b storszych  mogq one byt zwigzane 2 pzedfuionym czosem leczenia. Objawy Kiiczne awykle pojawiaig s w czose ub hu po leczeni, ole w niekidnych
przypadkach mogq wystapic po Kilku fygodiach po ukoriczeniu leczenio. Sg one zwykle przemiiogce. Objowy te moga byé ciezkie, w pojedynczych przypadkach opisywono zgony. Przypadi e byly prowie
Z0wsze powigzane 2 foworzyszqeym cigzkim schorzeniem lub jednoczesnym podawaniem lekow mogacych oddziatywac no wafrobe. Znone sq przypadki wystepowania rzekomobloniostego zopalenia jelita
grubego po stosowaniu antybiotykéw o szerokim zakresie dziatonio, dlatego wane st wziecie pod uwage tej mozliwosci u pacjentéw, u kiérych wystapita biegunka (zwhaszcza cigzka lub uporczywa) w trakde
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leczenia amksycyling lub po jego zokoficzeniu. W lijszych pizypodkach wystorcay odstovielek. W cigssaych podaie sig doustie meionidazol, warkomycyne ub stosuje ig inne odpowiedhie leczeie. Nie
naledy stosowat lekéw hamuigeych perystoltyke jelit Iub dzolojacych zapieraigco. Augrienin SR zowiera okoto 57,4 my (2,5 mmola) sodu na jednoste dowkowaria (dwie toblefki). Dlotego e noledy
zochowat ostroznos¢ stosujqe Augmentin SR, v pacientéw, u ktdrych zolecona jest dieta niskosodowo. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji Nie zaleca sig rownoczesnego podawanio
preparaty Augmentin z probenecydem. Probenecyd zmnicisza wydzielanie amoksycyliny w kanalikach nerkowych, co moze spowodowac podwyszenie stezen i pizedfuzone utizymywanie sig amoksycyliny
wsurovicy, ale ie kwasu Klawslanowego. Réwnoczesne podawane allopurinoly | amoksycyliny znacznie zwigksza czstose wystepowania osutek skomych u pacentéw orzymujqeych jednoczeénie te dwa lek
Nie wiodomo, czy zwigkszenie zgstosc wystepowania osutek po amoksycylinie jest spowodowane przez allopurinol. Brak jest danych na temat réwnoczesnego podawania preparatu Augmentin i allopurinolu.
Podobnie jok inne antybiotyki o szerokim zokresie dziatania, preparot Augmentin moze zmniejszac skutecznosé doustnych Srodkéw antykoncepeyinych, o aym nalezy uprzedzic pacientki leczone tym
preparatem. Rzadko opisywano wydfuzenie czasu protiombinowego v pacjentéw leczonych tym antybiotykiem. Podczas jednoczesnego stosowania preparotu Augmentin SR i antykoogulantéw nolezy
monitorowaé parametry kezepliwogci k. U pacientow leczonych preparotem Augmentin SR zoleco sig oznaczanie stezenia glukozy w moczu metodg enzymatyczng — 2 zastosowariem oksydazy glukozovi,
Zostosowanie chemicznych metod oznaczania glukazy moe folszowae wynik oznaczenia. Ciaza Podobie, jok w przypadku iely innych lekéw, maledy unikaé stosowania go w ciggy (awloszcza wpienwszym
trymestize), chybo, ze lekarz uzna zostosowanie preparatu za bezwzglednie konieczne. Laktacja Preparat Augmentin SR moze hyt svosuwunywokves\e \ukmq\ \edrmk udmlmmno wystgpowanie uczulenia
niemowlq przez jego Slodowe ilosci wydzielane do mleka kobiecego. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mech i h h w ruchu Nie wykozano
wplywu. DZIAEANIA NIEPOZADANE Dane 2 duych badari Klinicznych zostaly wykorzystane do okreslenia czestoéc dziafar mepezqdnny(h od bardzo tzeslyrh do izadkich. Okreslenie czestosci wszystkich
innych diolo niepozadonych (np.tych wystepuigcych z zesoscia > 1/10 000) zostly gféwnie okeslone 2 wykorzystaniem danych no femat stosowania leku na rynku i odoszq si racze do stopnia nesleria
niz do agstosd. Nastepujgee zasady zostaly przyiete dla sporzadzenia Klosyfikaci czgstosci wystepowania: bardzo czgsto > 1/10, czesto = 1/100 i < 1/10, niezbyt czesto = 1/1000 i < 1/100, rzadko
>1/10000, i < 1/1000, bardzo rzadko < 1/10 000.Zakazenia i infestacja Czgsto: kandydoza narzqd6w plciowych, kandydoza skéry i blon $luzowych. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego Rzadko:
premifqca leukopenia (v tym neutopenio), przemijaiaca matopytkowost. Bardzo rzadko: przemifaca ogranulocytoza, niedokristoé¢ hemolityczno, wycluzony czos knwowienia i czos profrombinowsy
Toburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, ancfiloksio, choroba posurowiczo, alergiczne zopalenie naczyf. Zaburzenia ukladu nerwowego Niezbyt czesto: zowrofy
glowy, bole glowy. Bardzo rzadko: przemijojgca nodmiema ruchliwos¢ i drgawki. Drgawki mogq wystapic v pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek lub otrzymuiqeych duze dowki leku. Zaburzenia
2otqdkowo-jelitowe Bardzo czgsto: biegunka. Czgsto: nudnosdi, bdle brzucha. Nudnosc sq nojezescie zwigzane ze stosowaniem wigkszych dawek leku. Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna
ammieizyt stosige ek Augmentin na pocztku posikow. Niezbyt czesto: wymioty, iesrawnocc. Bardzo rzadko: zwiqzane zestosowaniem antybiotyku zaplenie jlit (v fym rzekomabloniaste zapaleie et
grubego i kiwofoczne zapalenie jelita grubego), czamy jezyk wlochaty. Zaburzenia wafroby i drég zofciowych Niezbyt czesto: u pacjentow leczonych antybiotykami beta-loktamowymi odnotowano przypadki
umiarkowanego zwigkszenia akiywnosci AspAT i (lub) AIAT, ale znaczenie tego faktu e jest znane. Bardzo rzadko: zapalenie watroby, z6taczka zostoinowa. Doniesienia o objawach ze strony wafroby byly
aagstsze w przypadku stosowania amoksycyliny z kwasem Klawulanowym niz w przypadku stosowania innych penicylin. Objawy ze stiony wqtroby opisywano pizede wszystkim u mezczyzn i os6b starszych
i moga one by¢ zwigzane z pzediuzonym czosem leczeia. Objawy Kiniczne zwykle pojawiaig i w czasi ub fu po leczeiv, ole w iekidrych praypadkach mogg wystapic po kil fygodriach o ukoriczeniu
leczenio. Sq one zwyKle przemiojace. Objawy fe mogg by¢ cigzkie, w pojedynczych przypadkach opisyuiano zgony. Preypadki te byly pravie zowsze powigzane 2 foworzyszacym cigikim schorzeniem lub
jednoczesnym podawaniem lekow mogqcych oddziatywac no watrobe. Zaburzenia skary i tkanki podskornej Niezbyt czesto: wysypki, $wiqd, pokizywka. Rzadko: rumien wielopostaciowy. Bardzo rzadko:
zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna noskdrka, pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory, ostra vogdlniona osutka krostkowa (AGEF). W przypadku zaobserwowania skérych reakdi
nadwrozliwoéc naledy odstowi¢ preparat Augmentin K. Zaburzenia nerek i drog moczowych Bardzo rzadkos édmiazszowe zapalenie neek, kstaluria (worzene sie kyszafkéw amoksycliny w mocz).
Kiystalurio moze wystapic, zwloszczo w przypadku zostosowania terapi porenteralnej. PRZEDAWKOWANIE Mogg wystapic objowy ze stony przewodu pokarmowego i zoburzenia rownowagi wodno-
~elektrolitowej. Donoszono o przypadkach tworzenia sig krysztotkow amoksycyliny w moczu (krystaluria), co w niektdrych przypadkach prowadzito do niewydolnosci nerek. Nalezy zastosowac leczenie objowowe:
28 wioceniem szczeg6lnej uwagi no réwnowag wodno-elekirolitowg. Amoksycyling z kwasem Klawulanowym mozna usunqé z kigzenia zopomoc hemodializy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
GloxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 96 Wielka Brytanio. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN) Pozwolenie nr: 12737, wydane przez, Ministra
Zdrowia. PRODUKT | WIELKOSC OPAKOWANIA Augmenin® SR fabl. o przeduzonym wwalianiv; 1g-+0,0625g x 28 fobl. - urzdowa cena defalicana =3,63 2; maksymalna doplata ponoszona przez
pagento=31,82 2. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp” Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informaciq o leku.
DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACII O LEKU: marzec 2009. Augmentin® SR jest zastizezonym znakiem towarowym Grupy GlaxoSmithKline.

Dalsze informacie o leku dostepne na zyczenie: 6SK Commercial Sp. z 0.0.,

ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, fel. (022) 576 90 00, fox (022) 576 90 01,
prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego
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