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Uwolnienie od objawów
nosowych i ocznych

Witamy w wiecie ulgi 
dla nosa i oczu 
Dla pacjentów z alergicznym 
nie ytem nosa cierpi cych z powodu 
objawów ze strony nosa i oczu

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO AVAMYS – Flutykazonu furoinian SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY Ka da dawka aerozolu zawiera 27,5 mikrogra-
mów  utykazonu furoinianu. Substancje pomocnicze: Glukoza bezwodna, Celuloza dyspersyjna, Polisorbat 80, Benzalkoniowy chlorek, Disodu edetynian, 
Woda oczyszczona POSTA  FARMACEUTYCZNA Aerozol do nosa, zawiesina Wskazania do stosowania Doro li, m odzie  (w wieku 12 lat i starsi) i dzieci 
(w wieku od 6 do 11 lat) Avamys jest wskazany w leczeniu: objawów alergicznego nie ytu nosa. Dawkowanie i sposób podawania Flutykazonu furoinian 
w postaci aerozolu o nosa przeznaczony jest wy cznie do podawania do nosa. W celu uzyskania pe nych korzy ci terapeutycznych, zaleca si  regularne 
stosowanie preparatu, zgodnie ze schematem jego dawkowania. Pocz tek dzia ania preparatu wyst puje po up ywie 8 godzin od podania pierwszej dawki. 
Jednak osi gni cie maksymalnego dzia ania terapeutycznego mo e trwa  nawet kilka dni, nale y wi c poinformowa  pacjenta, e zmniejszenie nasilenia 
objawów wymaga ci g ego, regularnego stosowania preparatu. Czas trwania leczenia powinien by  dostosowany do czasu ekspozycji na alergen. Doro li 
i m odzie  (w wieku 12 lat i starsi) Pocz tkowo zaleca si  stosowanie dwóch dawek aerozolu (27,5 mikrograma  utykazonu furoinianu na dawk  aerozolu) 
do ka dego otworu nosowego raz na dob  (ca kowita dawka dobowa 110 mikrogramów). Po uzyskaniu odpowiedniego opanowania objawów, w leczeniu 
podtrzymuj cym mo na zmniejszy  dawk  i stosowa  jedn  dawk  aerozolu do ka dego otworu nosowego (ca kowita dawka dobowa 55 mikrogramów). 
Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat) Pocz tkowo zaleca si  stosowanie jednej dawki aerozolu (27,5 mikrograma  utykazonu furoinianu na dawk  aerozolu) 
do ka dego otworu nosowego raz na dob  (ca kowita dawka dobowa 55 mikrogramów). U pacjentów, u których zastosowanie jednej dawki aerozolu 
do ka dego otworu nosowego (ca kowita dawka dobowa 55 mikrogramów) nie spowoduje ust pienia objawów, mo na poda  po dwie dawki aerozolu 
do ka dego otworu nosowego raz na dob  (ca kowita dawka dobowa 110 mikrogramów). Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawów, w leczeniu pod-
trzymuj cym zaleca si  zmniejszenie dawki i stosowanie jednej dawki aerozolu do ka dego otworu nosowego (ca kowita dawka dobowa 55 mikrogramów). 
Dzieci w wieku poni ej 6 lat: Do wiadczenie dotycz ce stosowania u dzieci w wieku poni ej 6 lat jest ograniczone. Bezpiecze stwo stosowania i skutecz-
no  w tej grupie nie zosta o dostatecznie ustalone. Pacjenci w podesz ym wieku: Nie ma konieczno ci dostosowania dawki w tej grupie pacjentów Pacjenci 
z zaburzeniami czynno ci nerek: Nie ma konieczno ci dostosowania dawki w tej grupie pacjentów Pacjenci z zaburzeniami czynno ci w troby: W przypadku 
niewielkich lub umiarkowanych zaburze  czynno ci w troby nie ma konie-czno ci dostosowania dawki. Brak danych dotycz cych stosowania leku 
u pacjentów z ci kimi zaburzeniami czynno ci w troby. Dozownik z aerozolem do nosa nale y wstrz sn  przed u yciem. Dozownik jest przygotowany 
pierwszy raz do u ycia przez naci ni cie przycisku na boku co najmniej 6 razy (a  widoczna b dzie jednolita mgie ka), trzymaj c go pionowo. Powtórne 
przygotowanie dozownika (przez naci ni cie pompki co najmniej 6 razy, a  widoczna b dzie jednolita mgie ka) konieczne jest wy cznie w przypadku, gdy 
przez 5 dni dozownik nie by  zabezpieczony nasadk  lub w przypadku, gdy aerozol do nosa nie by  u ywany przez 30 dni lub d u ej. Po ka dym u yciu 
nale y oczy ci  dozownik i za o y  na niego nasadk . Przeciwwskazania Nadwra liwo  na substancj  czynn  lub na któr kolwiek substancj  pomocnicz  
produktu leczniczego Avamys. Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowania Flutykazonu furoinian podlega nasilonemu metabolizmowi 
„pierwszego przej cia”, dlatego ekspozycja ogólnoustrojowa podawanego do nosa  utykazonu furoinianu u pacjentów z ci k  chorob  w troby mo e by  
zmieniona. Zalecana jest ostro no  podczas leczenia takich pacjentów. Rytonawir Jednoczesne stosowanie z rytonawirem nie jest zalecane z powodu 
ryzyka zwi kszonej ekspozycji ogólnoustrojowej  utykazonu furoinianu. Stosowanie donosowe kortykosteroidów mo e spowodowa  wyst pienie objawów 
ogólnoustrojowych, szczególnie w przypadku podawania leku w du ych dawkach, przez d ugi okres. Dzia anie to cechuje si  zmienno ci  osobnicz  i jest 
ró ne w zale no ci od rodzaju kortykosteroidu. Stosowanie kortykosteroidów donosowych w dawkach wi kszych ni  zalecane mo e spowodowa  znacz ce 

klinicznie zahamowanie czynno ci nadnerczy. W przypadku stosowania dawek wi kszych ni  zalecane nale y rozwa y  zastosowanie dodatkowo kortyko-
steroidów dzia aj cych ogólnoustrojowo w okresie nara enia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Stosowanie  utykazonu furoinianu 
w dawce 110 mikrogramów raz na dob  nie wi za o si  z zahamowaniem czynno ci osi podwzgórze-przysadka-nadnercza (o  PPN) u doros ych, m odzie y 
oraz u dzieci. Jednak nale y zmniejszy  dawk   utykazonu furoinianu podawanego donosowo do najmniejszej dawki, zapewniaj cej skuteczn  kontrol  
objawów nie ytu nosa. Tak jak w przypadku innych kortykosteroidów stosowanych do nosa, nale y rozwa y  ca kowite obci enie kortykosteroidami, je-
eli stosowane s  jednocze nie inne przepisane kortykosteroidy. Zaobserwowano spowolnienie wzrostu u dzieci, u których stosowano donosowo niektóre 

kortykosteroidy w zalecanych dawkach. Zaleca si  regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych d ugotrwale kortykosteroidami stosowanymi do nosa. 
Je eli stwierdza si  spowolnienie wzrostu, nale y zwery  kowa  leczenie i zmniejszy  dawk  kortykosteroidu stosowanego donosowo, je li to mo liwe, 
do najmniejszej dawki, zapewniaj cej skuteczn  kontrol  objawów nie ytu nosa. Ponadto nale y rozwa y  skierowanie pacjenta do lekarza pediatry. 
W przypadku podejrzenia zaburzenia czynno ci nadnerczy, nale y zachowa  ostro no  u pacjentów, u których leki steroidowe stosowane ogólnoustrojowo 
zamieniane s  na podawany donosowo  utykazonu furoinian. Avamys zawiera chlorek benzalkoniowy. Mo e on powodowa  podra nienie b ony luzowej 
nosa. Ci a i laktacja Brak wystarczaj cych danych dotycz cych stosowania  utykazonu furoinianu u kobiet w ci y. Badania przeprowadzone na zwie-
rz tach wykaza y, e glikokortykosteroidy powoduj  wady rozwojowe, w tym rozszczep podniebienia i opó nienie rozwoju ewn trzmacicznego. Jednak e 
nie wydaje si , aby te wyniki bada  na zwierz tach odnosi y si  do ludzi stosuj cych zalecane dawki preparatu, które powoduj  minimaln  ekspozycj  
ogólnoustrojow  Flutykazonu furoinian mo na stosowa  u kobiet w ci y jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy  dla matki 
przewy sza potencjalne ryzyko dla p odu i dziecka. Nie wiadomo czy podawany do nosa  utykazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Stosowanie 
 utykazonu furoinianu u kobiet karmi cych piersi  mo na rozwa y  jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy  dla matki przewy sza 
potencjalne ryzyko dla dziecka. Dzia ania niepo dane Cz sto  wyst powania dzia a  niepo danych zosta a okre lona na podstawie danych z bada  
klinicznych obejmuj cych du e populacje pacjentów Cz sto  wyst powania dzia a  niepo danych ustalono zgodnie z nast puj c  konwencj : bardzo 
cz sto (≥1/10); cz sto (≥1/100 do <1/10); niezbyt cz sto (≥1/1000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Zabu-
rzenia uk adu oddechowego, klatki piersiowej i ródpiersia: Bardzo cz sto: Krwawienie z nosa, Cz sto: Owrzodzenie b ony luzowej nosa. Nasilenie krwa-
wie  z nosa by o zazwyczaj niewielkie lub umiarkowane. U doros ych oraz u m odzie y cz sto  wyst powania krwawie  z nosa by a wi ksza w przypadku 
d ugotrwa ego leczenia (d u ej ni  6 tygodni) ni  w przypadku leczenia krótkotrwa ego (do 6 tygodni). W badaniach klinicznych trwaj cych nie d u ej ni  
12 tygodni, prowadzonych w grupie dzieci, cz sto  wyst powania krwawie  z nosa w grupie pacjentów otrzymuj cych  utykazonu furoinian by a podobna, 
jak w grupie pacjentów otrzymuj cych placebo. Przedawkowanie W badaniaach biodost pno ci, w których podawano donosowo dawki do 2640 mikro-
gramów na dob , przez trzy dni, nie obserwowano wyst powania objawów ogólnoustrojowych. Ostre przedawkowanie z regu y nie wymaga leczenia, poza 
obserwacj  pacjenta. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex, 
UB6 0NN, Wielka Brytania. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I NAZWA ORGANU, KTÓRY JE WYDA : EU/1/07/434/001 Avamys 
– 30 dawek, EU/1/07/434/002 Avamys -60 dawek, EU/1/07/434/003 Avamys – 120 dawek. KOMISJA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH. Charakterystyka 
produktu leczniczego zatwierdzona decyzj  z dnia 11.01.2008. Data przygotowania informacji o leku: marzec 2008. Avamys jest nazw  zastrze on . Wy-
daje si  z przepisu lekarza – kategoria dost pno ci: Rp. Przed przepisaniem i zastosowaniem nale y zapozna  si  z pe n  informacj  o leku.
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (W ASNA I POWSZECHNIE STOSOWANA) AUGMENTIN® ES (Amoxicillinum + Acidum clavulanicum) proszek do sporz dzania zawiesiny doustnej (600 mg + 42,9 mg)/
/5ml. SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Ka de 5 ml zawiesiny zawiera 600 mg amoksycyliny w postaci trójwodnej amoksycyliny i 42,9 mg 
kwasu klawulanowego w postaci klawulanianu potasu oraz mi dzy innymi aspartam. POSTA  FARMACEUTYCZNA Proszek do sporz dzania zawiesiny doustnej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Do krótko-
trwa ego leczenia zaka e  wywo anych bakteriami wra liwymi na ten antybiotyk. Zaka enia górnych dróg oddechowych - np. ostre zapalenia ucha rodkowego wywo ane przez Streptococcus pneumoniae 
(MIC dla penicylin ≤ 4 g/ml) (w tym PRSP), Haemophilus influenzae i Moraxella catarrhalis; zapalenie migda ków i gard a, zapalenie zatok typowo wywo ane przez Streptococcus pneumoniae (w tym PRSP), 
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis i Streptococcus pyogenes. Zaka enia dolnych dróg oddechowych - np. w p atowym i odoskrzelowym zapaleniu p uc, zwykle wywo anym przez Streptococcus 
pneumoniae (w tym PRSP), Haemophilus influenzae i Moraxella catarrhalis. Zaka enia skóry i tkanek mi kkich - zwykle wywo ane przez Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes. DAWKOWANIE 
I SPOSÓB PODAWANIA Preparat Augmentin ES jest zalecany w dawce (90 mg + 6,4 mg)/kg mc./dob  w dwóch dawkach podzielonych co 12 godzin przez 10 dni, u dzieci w wieku od 3 miesi ca ycia. 
Nie ma danych odno nie stosowania preparatu u dzieci o masie cia a wi kszej ni  40 kg i u doros ych. Preparat Augmentin ES nie zawiera takiej samej ilo ci kwasu klawulanowego (w postaci soli potasowej) 
jak inne zawiesiny preparatu Augmentin. Wobec tego, Augmentin ES nie powinien by  wymieniany przez farmaceut  na te preparaty. Dawkowanie w niewydolno ci nerek: Brak danych odno nie dawek 
zalecanych dla chorych z klirensem kreatyniny ≤ 30 ml/min. Dawkowanie u pacjentów zaburzon  czynno ci  w troby: Dawka powinna by  ustalona ostro nie: monitorowanie czynno ci w troby powinno 
by  przeprowadzane w regularnych odst pach. Nie istniej  dane wystarczaj ce dla zalecenia wielko ci dawek. Sposób podawania: Augmentin ES przeznaczony jest do podawania doustnego. Aby zminimalizowa  
mo liwo  wyst pienia niekorzystnych dzia a  na przewód pokarmowy, preparat Augmentin nale y za ywa  na pocz tku posi ku. Leczenie preparatem Augmentin nie powinno trwa  d u ej ni  14 dni bez doko-
nania powtórnej oceny stanu zdrowia pacjenta przez lekarza. PRZECIWWSKAZANIA Nadwra liwo  na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe, np. cefalosporyny. Nadwra liwo  na którykolwiek 
sk adnik preparatu. Wyst pienie w przesz o ci ó taczki i (lub) zaburze  czynno ci w troby zwi zanych ze stosowaniem preparatów zawieraj cych amoksycylin  z kwasem klawulanowym lub innych antybiotyków 
z grupy penicylin. SPECJALNE OSTRZE ENIA I RODKI OSTRO NO CI (W TYM INTERAKCJE I CI A, JE LI ISTOTNE DLA BEZPIECZE STWA) Przed rozpocz ciem leczenia preparatem Augmentin ES 
niezb dne jest zebranie dok adnego wywiadu dotycz cego uprzednio wyst puj cych reakcji nadwra liwo ci na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny. Donoszono o ci kich przypadkach reakcji uczuleniowych 
(anafilaktycznych) czasami ko cz cych si  mierci , u pacjentów leczonych amoksycylin . Mo liwo  wyst pienia takich reakcji jest wi ksza u osób, u których w przesz o ci wyst pi a nadwra liwo  na penicyliny. 
Je li wyst pi reakcja alergiczna nale y przerwa  stosowanie preparatu Augmentin ES i zast pi  go innym lekiem. Mo e by  konieczne podawanie adrenaliny, tlenu, do ylnych kortykosteroidów, utrzymywanie 
dro no ci dróg oddechowych, w tym intubacja. Podobnie jak w przypadku innych antybiotyków beta-laktamowych rzadko obserwowano rumie  wielopostaciowy, zespó  Stevensa-Johnsona, martwic  toksyczno-
-rozp ywn  naskórka, z uszczaj ce zapalenie skóry i ostr  uogólnion  osutk  krostkow . Je li wyst pi  zmiany na skórze podawanie leku Augmentin nale y przerwa . Leczenie preparatem Augmentin nie jest 
wskazane, je li u pacjenta podejrzewa si  mononukleoz  zaka n , poniewa  stwierdzono zwi zek pomi dzy wyst powaniem osutek rumieniowatych, a leczeniem amoksycylin  pacjentów z mononukleoz  
zaka n . D ugotrwa e stosowanie preparatu Augmentin ES mo e czasami powodowa  rozwój drobnoustrojów opornych na ten lek. W czasie d ugotrwa ego leczenia, zaleca si  okresowe badania czynno ci 
narz dów wewn trznych, w tym nerek, w troby i uk adu krwiotwórczego. Zmiany w wynikach testów czynno ciowych w troby obserwowano u niektórych pacjentów przyjmuj cych preparat Augmentin ES. Znaczenie 
kliniczne tych zmian nie zosta o okre lone, ale preparat Augmentin ES nale y stosowa  ostro nie u pacjentów z zaburzeniami czynno ci w troby. Podczas stosowania innych postaci preparatu Augmentin, rzadko 
notowano przypadki ó taczki cholestatycznej, które czasami mog  by  ci kie, ale zwykle s  przemijaj ce. Objawy mog  pojawi  si  po up ywie kilku tygodni po uko czeniu leczenia. U pacjentów z zaburzeniami 
czynno ci nerek dawka powinna by  dostosowana do stopnia niewydolno ci. Podczas podawania du ych dawek amoksycyliny, zaleca si  zwi kszenie ilo ci podawanych p ynów, aby zminimalizowa  mo liwo  
tworzenia si  kryszta ków amoksycyliny w moczu. Znane s  przypadki wyst powania rzekomob oniastego zapalenia jelita grubego po stosowaniu antybiotyków o szerokim zakresie dzia ania, dlatego wa ne jest 
wzi cie pod uwag  tej mo liwo ci u pacjentów, u których wyst pi a biegunka (zw aszcza ci ka lub uporczywa) w trakcie leczenia amoksycylin  lub po jego zako czeniu. W l ejszych przypadkach wystarczy 
odstawi  lek. W ci szych podaje si  doustnie metronidazol, wankomycyn  lub stosuje si  inne odpowiednie leczenie. Nie nale y stosowa  leków hamuj cych perystaltyk  jelit lub dzia aj cych zapieraj co. 
Zawiesina Augmentin ES zawiera aspartam, który jest ród em fenyloalaniny i dlatego nale y zachowa  ostro no  stosuj c j  u pacjentów z fenyloketonuri . Ka de 5 ml zawiesiny zawiera 7 mg fenyloalaniny. 
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji Nie zaleca si  równoczesnego podawania preparatu Augmentin z probenecydem. Probenecyd zmniejsza wydzielanie amoksycyliny w kanalikach nerkowych, 
co mo e spowodowa  podwy szenie st e  i przed u one utrzymywanie si  amoksycyliny w surowicy, ale nie kwasu klawulanowego. Równoczesne podawanie allopurinolu i amoksycyliny znacznie zwi ksza 
cz sto  wyst powania osutek skórnych u pacjentów otrzymuj cych jednocze nie te dwa leki. Nie wiadomo, czy zwi kszenie cz sto ci wyst powania osutek po amoksycylinie jest spowodowane przez allopurinol. 
Brak jest danych na temat równoczesnego podawania preparatu Augmentin i allopurinolu. Podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dzia ania, preparat Augmentin mo e zmniejsza  skuteczno  

doustnych rodków antykoncepcyjnych, o czym nale y uprzedzi  pacjentki leczone tym preparatem. Rzadko opisywano wyd u enie czasu protrombinowego u pacjentów leczonych tym antybiotykiem. Podczas 
jednoczesnego stosowania preparatu Augmentin ES i antykoagulantów nale y monitorowa  parametry krzepliwo ci krwi. Ci a Podobnie, jak w przypadku wielu innych leków, nale y unika  stosowania 
go w ci y (zw aszcza w pierwszym trymestrze), chyba, e lekarz uzna zastosowanie preparatu za bezwzgl dnie konieczne. Laktacja Preparat Augmentin ES mo e by  stosowany w okresie laktacji, jednak 
odnotowano wyst powanie uczulenia niemowl t przez jego ladowe ilo ci wydzielane do mleka kobiecego. Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów mechanicznych i obs ugiwania urz dze  mecha-
nicznych w ruchu Nie wykazano wp ywu. DZIA ANIA NIEPO DANE Dzia ania niepo dane amoksycyliny, podobnie jak w przypadku innych leków z grupy penicylin, nie s  cz ste, zazwyczaj s lekkie 
i przemijaj ce. Jak ka dy lek, Augmentin ES mo e powodowa  dzia ania niepo dane. Zaobserwowano co najmniej jedno zdarzenie niepo dane u oko o 14% chorych w czonych do programu bada  kli-
nicznych w firmie GSK i leczonych preparatem Augmentin ES, które to zosta o uznane przez badacza jako maj ce prawdopodobny zwi zek z badanym lekiem. Dane z du ych bada  klinicznych zosta y wyko-
rzystane do okre lenia cz sto ci dzia a  niepo danych od bardzo cz stych do rzadkich. Okre lenie cz sto ci wszystkich innych dzia a  niepo danych (np. tych wyst puj cych z cz sto ci  < 1/10 000) 
zosta y g ównie okre lone z wykorzystaniem danych na temat stosowania leku na rynku i odnosz  si  do zg aszanych przypadków a nie do rzeczywistej cz sto ci. Nast puj ce zasady zosta y przyj te dla spo-
rz dzenia klasyfikacji cz sto ci wyst powania: bardzo cz sto ≥1/10, cz sto ≥1/100 i <1/10, niezbyt cz sto ≥1/1000 i <1/100, rzadko ≥1/10 000 i < 1/1000, bardzo rzadko < 1/10 000. Zaka enia 
i zara enia paso ytnicze Cz sto: kandydoza skóry i b on luzowych. Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego Rzadko: przemijaj ca leukopenia (w tym neutropenia), przemijaj ca ma op ytkowo . Bardzo 
rzadko: przemijaj ca agranulocytoza, niedokrwisto  hemolityczna, wyd u ony czas krwawienia i czas protrombinowy. Zaburzenia uk adu immunologicznego Bardzo rzadko: obrz k naczynioruchowy, ana-
filaksja, objawy choroby posurowiczej, alergiczne zapalenie naczy . Zaburzenia uk adu nerwowego Niezbyt cz sto: zawroty g owy, bóle g owy. Bardzo rzadko: przemijaj ca nadmierna ruchliwo  i drgaw-
ki. Drgawki mog  wyst pi  u pacjentów z zaburzon  czynno ci  nerek lub otrzymuj cych du e dawki leku. Zaburzenia o dkowo-jelitowe Cz sto: biegunka, nudno ci, wymioty Nudno ci s  najcz ciej 
zwi zane ze stosowaniem wy szych dawek leku. Objawy ze strony przewodu pokarmowego mo na zmniejszy  stosuj c lek Augmentin ES na pocz tku posi ków. Niezbyt cz sto: niestrawno . Rzadko: stwier-
dzano powierzchowne przebarwienia z bów u dzieci spowodowane stosowaniem zawiesiny. Szczotkowanie z bów zwykle usuwa te przebarwienia. Bardzo rzadko: zwi zane ze stosowaniem antybiotyku zapa-
lenie jelit (w tym rzekomob oniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego), czarny j zyk w ochaty. Zaburzenia w troby i dróg ó ciowych Niezbyt cz sto: u pacjentów leczonych 
antybiotykami beta-laktamowymi odnotowano przypadki umiarkowanego podwy szenia aktywno ci AspAT i (lub) AlAT, ale znaczenie tego faktu nie jest znane. Bardzo rzadko: zapalenie w troby, ó taczka 
zastoinowa. Doniesienia o objawach ze strony w troby by y cz stsze w przypadku stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym ni w przypadku stosowania innych penicylin.  Objawy ze strony w troby 
opisywano przede wszystkim u m czyzn i osób starszych i mog  one by  zwi zane z przed u onym czasem leczenia. Bardzo rzadko donoszono o wyst powaniu tego typu objawów u dzieci. Objawy klinicz-
ne zwykle pojawiaj  si  w czasie lub tu  po leczeniu, ale w niektórych przypadkach mog  wyst pi  po kilku tygodniach po uko czeniu leczenia. S  one zwykle przemijaj ce. Objawy te mog  by  ci kie, 
w kra cowo rzadkich przypadkach opisywano zgony. Takie przypadki by y prawie zawsze powi zane z równocze nie wyst puj c  ci k  chorob  lub podawaniem leków, maj cych toksyczne dzia anie 
na w trob . Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Niezbyt cz sto: wysypki, wi d, pokrzywka. Rzadko: rumie  wielopostaciowy. Bardzo rzadko: zespó  Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozp ywna 
naskórka, p cherzowe z uszczaj ce zapalenie skóry, ostra uogólniona osutka krostkowa. W przypadku zaobserwowania nast puj cych objawów: obrz ku naczynioruchowego, anafilaksji, choroby posu-
rowiczej, zapalenia naczy , wysypek, wi du, pokrzywki, rumienia wielopostaciowego, zespo u Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozp ywnej naskórka, p cherzowego z uszczaj cego zapalenie skóry 
i ostrej uogólnionej osutki krostkowej nale y odstawi  preparat Augmentin ES. Zaburzenia nerek i dróg moczowych Bardzo rzadko: ródmi szowe zapalenie nerek, krystaluria (tworzenie si  kryszta ków 
amoksycyliny w moczu). Krystaluria mo e wyst pi , zw aszcza w przypadku, gdy zastosowano du e dawki. Zaburzenia uk adu rozrodczego i piersi Bardzo rzadko: bolesno  i wi d pochwy z nadmiern  
wydzielin . PRZEDAWKOWANIE Mog  wyst pi  objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia równowagi wodno-elektrolitowej. Donoszono o przypadkach tworzenia si  kryszta ków amoksycyliny 
w moczu (krystaluria), co w niektórych przypadkach prowadzi o do niewydolno ci nerek. Nale y zastosowa  leczenie objawowe ze zwróceniem szczególnej uwagi na równowag  wodno-elektrolitow . 
Amoksycylin  z kwasem klawulanowym mo na usun  z kr enia za pomoc  hemodializy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY GlaxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS 
Wielka Brytania. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN) Pozwolenie nr: 12306, wydane przez, Ministra Zdrowia. PRODUKT I WIELKO  OPAKOWANIA Augmentin ES proszek 
do p. zawiesiny doustnej 642,9 mg/5 ml x 1 fl. 50 ml – urz dowa cena detaliczna: 26,92 z , maksymalna dop ata ponoszona przez pacjenta: 18,38 z *; Augmentin ES proszek do p. zawiesiny doustnej 
642,9 mg/5 ml x 1 fl. 100 ml – urz dowa cena detaliczna: 44,09 z , maksymalna dop ata ponoszona przez pacjenta: 27,01 z *. KATEGORIA DOST PNO CI Produkt leczniczy wydawany na recept , 
oznaczony symbolem „Rp” Przed przepisaniem i zastosowaniem nale y zapozna  si  z pe n  informacj  o leku. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: marzec 2009. Augmentin® ES jest zastrze-
onym znakiem towarowym Grupy GlaxoSmithKline. 

*maksymalna dop ata ponoszona przez pacjenta wg. rozporz dzenia MZ w sprawie list refundacyjnych z dnia 16.03.2009 r. 
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Dalsze informacje o leku dost pne na yczenie: GSK Commercial Sp. z o.o., 
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01, 
prowadz cy reklam  leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego AU
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (W ASNA I POWSZECHNIE STOSOWANA) AUGMENTIN® SR (Amoxicillinum + Acidum Clavulanicum) 1000 mg + 62,5 mg, tabletki o przed u onym uwalnianiu. 
SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH Jedna tabletka zawiera: 562,5 mg amoksycyliny w postaci trójwodzianu, 437,5 mg amoksycyliny w postaci soli sodowej i 62,5 mg kwasu 
klawulanowego w postaci soli potasowej. POSTA  FARMACEUTYCZNA Tabletki o przed u onym uwalnianiu. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Do krótkotrwa ego leczenia poni szych zaka e , wywo ywanych 
przez wra liwe drobnoustroje: Zaka enia dróg oddechowych, np. pozaszpitalne zapalenie p uc, zaostrzenie przewlek ego zapalenia oskrzeli oraz ostre bakteryjne zapalenie zatok, wywo ywane typowo przez 
Streptococcus pneumoniae (w tym penicylinooporny S. pneumoniae - PRSP), Haemophilus in  uenzae*, Moraxella catarrhalis* i Streptococcus pyogenes. (*Niektóre szczepy tych gatunków bakterii wytwarzaj  
beta-laktamaz , co czyni je niewra liwymi na sam  amoksycylin ). Zaka enia wywo ane przez drobnoustroje wra liwe na amoksycylin  s  podatne na leczenie preparatem Augmentin SR ze wzgl du na 
zawarto  amoksycyliny. Z tego powodu Augmentin SR mo e by  stosowany w leczeniu zaka e  mieszanych wywo ywanych przez drobnoustroje wra liwe na amoksycylin  w po czeniu z drobnoustrojami 
wytwarzaj cymi beta-laktamazy wra liwymi na Augmentin. Wykazano, e Augmentin SR dzia a na szczepy S. pneumoniae oporne na penicyliny (MIC penicyliny ≥ 2 mg/l). Z powodu braku wystarczaj cych 
danych Augmentin SR nie jest wskazany w leczeniu zaka e  spowodowanych przez S. pneumoniae z MIC dla penicyliny > 4 g/ml. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA Augmentin SR nie zawiera 
takiej samej ilo ci kwasu klawulanowego (w postaci soli potasowej) jak  tabletki powlekane preparatu Augmentin.. Dodatkowo czas dzia ania leku Augmentin SR jest wyd u ony w porównaniu z któr kolwiek 
z postaci tabletek powlekanych. Wobec tego, Augmentin SR nie powinien by  wymieniany przez farmaceut  na te preparaty. Dawkowanie: Augmentin SR jest wskazany do stosowania wy cznie u osób 
doros ych ≥ 16 roku ycia. Zaka enia dróg oddechowych: 2 tabletki dwa razy na dob  przez 7 do 10 dni, w tym: Pozaszpitalne zapalenie p uc: 2 tabletki dwa razy na dob  przez 7 do 10 dni; Zaostrzenie 
przewlek ego zapalenia oskrzeli: 2 tabletki dwa razy na dob  przez 7 dni; Ostre bakteryjne zapalenie zatok: 2 tabletki dwa razy na dob  przez 10 dni. Zaburzenie czynno ci nerek: Nie ma konieczno ci 
zmiany dawkowania u pacjentów z klirensem kreatyniny ≥ 30 ml/min. Augmentin SR nie jest zalecany do stosowania u pacjentów z klirensem kreatyniny < 30 ml/min. Hemodializa: Augmentin SR nie jest 
zalecany do stosowania u pacjentów leczonych hemodializami. Zaburzenie czynno ci w troby: Nale y zachowa  ostro no  przy ustalaniu dawkowania i monitorowa  czynno  w troby w regularnych 
odst pach czasu. Nie ma dostatecznych danych mog cych s u y  za podstaw  zalece  dotycz cych dawkowania. Pacjenci w podesz ym wieku: Nie ma konieczno ci zmiany dawkowania. Sposób podawania 
- droga doustna: tabletki Augmentin SR maj  kresk  dziel c  umo liwiaj c  prze amanie tabletki na pó , w celu atwiejszego po kni cia. Nie ma to na celu zmniejszenia dawki leku. Obie po ówki musz  by  
przyj te w tym samym czasie. Zalecan  dawk  preparatu Augmentin SR s  dwie tabletki dwa razy na dob . Aby zminimalizowa  niekorzystne dzia anie na przewód pokarmowy, preparat Augmentin SR nale y 
za ywa  na pocz tku posi ku. W czasie leczenia amoksycylin  zalecane jest utrzymywanie dostatecznego spo ycia p ynów oraz wydalania moczu w celu zapobiegania mo liwo ci wyst pienia krystalurii 
powodowanej przez amoksycylin . Okres leczenia nie powinien by  wyd u any powy ej 14 dni bez ponownej oceny stanu zdrowia pacjenta.PRZECIWWSKAZANIA Nadwra liwo  na penicyliny lub inne 
antybiotyki beta-laktamowe, np. cefalosporyny. Nadwra liwo  na którykolwiek sk adnik preparatu. Wyst pienie w przesz o ci ó taczki i (lub) zaburze  czynno ci w troby zwi zanych ze stosowaniem 
preparatów zawieraj cych amoksycylin  z kwasem klawulanowym lub innych antybiotyków z grupy penicylin. SPECJALNE OSTRZE ENIA I RODKI OSTRO NO CI (W TYM INTERAKCJE I CI A, JE LI 
ISTOTNE DLA BEZPIECZE STWA) Przed rozpocz ciem leczenia preparatem Augmentin SR niezb dne jest zebranie dok adnego wywiadu dotycz cego uprzednio wyst puj cych reakcji nadwra liwo ci 
na penicyliny lub cefalosporyny. Donoszono o ci kich przypadkach reakcji uczuleniowych (ana  laktycznych) czasami ko cz cych si  mierci , u pacjentów leczonych amoksycylin . Mo liwo  wyst pienia takich 
reakcji jest wi ksza u osób, u których w przesz o ci wyst pi a nadwra liwo  na penicyliny. Je li wyst pi reakcja alergiczna nale y przerwa  stosowanie preparatu Augmentin SR i zast pi  go innym lekiem. 
Mo e by  konieczne podawanie adrenaliny, tlenu, do ylnych kortykosteroidów, utrzymywanie dro no ci dróg oddechowych, w tym intubacja. Podobnie jak w przypadku innych antybiotyków beta-laktamowych 
rzadko obserwowano rumie  wielopostaciowy, zespó  Stevensa-Johnsona, martwic  toksyczno-rozp ywn  naskórka, z uszczaj ce zapalenie skóry i ostr  uogólnion  osutk  krostkow . Je li wyst pi  zmiany na 
skórze podawanie leku Augmentin nale y przerwa . Leczenie preparatem Augmentin nie jest wskazane, je li u pacjenta podejrzewa si  mononukleoz  zaka n , poniewa  stwierdzono zwi zek pomi dzy 
wyst powaniem osutek rumieniowatych, a leczeniem amoksycylin  pacjentów z mononukleoz  zaka n . D ugotrwa e stosowanie preparatu Augmentin SR mo e czasami powodowa  rozwój drobnoustrojów 
opornych na ten lek. Nie ma potrzeby mody  kacji dawkowania leku Augmentin SR u pacjentów z klirensem kreatyniny ≥ 30 ml/min. Augmentin SR nie jest zalecany do stosowania u pacjentów z klirensem 
kreatyniny < 30 ml/min. Podczas podawania du ych dawek amoksycyliny, zaleca si  zwi kszenie ilo ci podawanych p ynów, aby zminimalizowa  mo liwo  tworzenia si  kryszta ków amoksycyliny w moczu. 
Lek nale y stosowa  ostro nie u pacjentów z zaburzon  czynno ci  w troby. Nale y kontrolowa  parametry czynno ci w troby i w razie ich pogorszenia rozwa y  mo liwo  odstawienia leku. Objawy ze strony 
w troby opisywano przede wszystkim u m czyzn i osób starszych i mog  one by  zwi zane z przed u onym czasem leczenia. Objawy kliniczne zwykle pojawiaj  si  w czasie lub tu  po leczeniu, ale w niektórych 
przypadkach mog  wyst pi  po kilku tygodniach po uko czeniu leczenia. S  one zwykle przem  aj ce. Objawy te mog  by  ci kie, w pojedynczych przypadkach opisywano zgony. Przypadki te by y prawie 
zawsze powi zane z towarzysz cym ci kim schorzeniem lub jednoczesnym podawaniem leków mog cych oddzia ywa  na w trob . Znane s  przypadki wyst powania rzekomob oniastego zapalenia jelita 
grubego po stosowaniu antybiotyków o szerokim zakresie dzia ania, dlatego wa ne jest wzi cie pod uwag  tej mo liwo ci u pacjentów, u których wyst pi a biegunka (zw aszcza ci ka lub uporczywa) w trakcie 

leczenia amoksycylin  lub po jego zako czeniu. W l ejszych przypadkach wystarczy odstawi  lek. W ci szych podaje si  doustnie metronidazol, wankomycyn  lub stosuje si  inne odpowiednie leczenie. Nie 
nale y stosowa  leków hamuj cych perystaltyk  jelit lub dzia aj cych zapieraj co. Augmentin SR zawiera oko o 57,4 mg (2,5 mmola) sodu na jednostk  dawkowania (dwie tabletki). Dlatego te  nale y 
zachowa  ostro no  stosuj c Augmentin SR, u pacjentów, u których zalecana jest dieta niskosodowa. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji Nie zaleca si  równoczesnego podawania 
preparatu Augmentin z probenecydem. Probenecyd zmniejsza wydzielanie amoksycyliny w kanalikach nerkowych, co mo e spowodowa  podwy szenie st e  i przed u one utrzymywanie si  amoksycyliny 
w surowicy, ale nie kwasu klawulanowego. Równoczesne podawanie allopurinolu i amoksycyliny znacznie zwi ksza cz sto  wyst powania osutek skórnych u pacjentów otrzymuj cych jednocze nie te dwa leki. 
Nie wiadomo, czy zwi kszenie cz sto ci wyst powania osutek po amoksycylinie jest spowodowane przez allopurinol. Brak jest danych na temat równoczesnego podawania preparatu Augmentin i allopurinolu. 
Podobnie jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dzia ania, preparat Augmentin mo e zmniejsza  skuteczno  doustnych rodków antykoncepcyjnych, o czym nale y uprzedzi  pacjentki leczone tym 
preparatem. Rzadko opisywano wyd u enie czasu protrombinowego u pacjentów leczonych tym antybiotykiem. Podczas jednoczesnego stosowania preparatu Augmentin SR i antykoagulantów nale y 
monitorowa  parametry krzepliwo ci krwi. U pacjentów leczonych preparatem Augmentin SR zaleca si  oznaczanie st enia glukozy w moczu metod  enzymatyczn  – z zastosowaniem oksydazy glukozowej, 
zastosowanie chemicznych metod oznaczania glukozy mo e fa szowa  wynik oznaczenia. Ci a Podobnie, jak w przypadku wielu innych leków, nale y unika  stosowania go w ci y (zw aszcza w pierwszym 
trymestrze), chyba, e lekarz uzna zastosowanie preparatu za bezwzgl dnie konieczne. Laktacja Preparat Augmentin SR mo e by  stosowany w okresie laktacji, jednak odnotowano wyst powanie uczulenia 
niemowl t przez jego ladowe ilo ci wydzielane do mleka kobiecego. Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów mechanicznych i obs ugiwania urz dze  mechanicznych w ruchu Nie wykazano 
wp ywu. DZIA ANIA NIEPO DANE Dane z du ych bada  klinicznych zosta y wykorzystane do okre lenia cz sto ci dzia a  niepo danych od bardzo cz stych do rzadkich. Okre lenie cz sto ci wszystkich 
innych dzia a  niepo danych (np. tych wyst puj cych z cz sto ci  ≥ 1/10 000) zosta y g ównie okre lone z wykorzystaniem danych na temat stosowania leku na rynku i odnosz  si  raczej do stopnia nasilenia 
ni  do cz sto ci. Nast puj ce zasady zosta y przyj te dla sporz dzenia klasy  kacji cz sto ci wyst powania: bardzo cz sto ≥ 1/10, cz sto ≥ 1/100 i < 1/10, niezbyt cz sto ≥ 1/1000 i < 1/100, rzadko 
≥ 1/10 000, i < 1/1000, bardzo rzadko < 1/10 000.Zaka enia i infestacja Cz sto: kandydoza narz dów p ciowych, kandydoza skóry i b on luzowych. Zaburzenia krwi i uk adu ch onnego Rzadko: 
przem  aj ca leukopenia (w tym neutropenia), przem  aj ca ma op ytkowo . Bardzo rzadko: przem  aj ca agranulocytoza, niedokrwisto  hemolityczna, wyd u ony czas krwawienia i czas protrombinowy. 
Zaburzenia uk adu immunologicznego Bardzo rzadko: obrz k naczynioruchowy, ana  laksja, choroba posurowicza, alergiczne zapalenie naczy . Zaburzenia uk adu nerwowego Niezbyt cz sto: zawroty 
g owy, bóle g owy. Bardzo rzadko: przem  aj ca nadmierna ruchliwo  i drgawki. Drgawki mog  wyst pi  u pacjentów z zaburzon  czynno ci  nerek lub otrzymuj cych du e dawki leku. Zaburzenia 
o dkowo-jelitowe Bardzo cz sto: biegunka. Cz sto: nudno ci, bóle brzucha. Nudno ci s  najcz ciej zwi zane ze stosowaniem wi kszych dawek leku. Objawy ze strony przewodu pokarmowego mo na 

zmniejszy  stosuj c lek Augmentin na pocz tku posi ków. Niezbyt cz sto: wymioty, niestrawno . Bardzo rzadko: zwi zane ze stosowaniem antybiotyku zapalenie jelit (w tym rzekomob oniaste zapalenie jelita 
grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego), czarny j zyk w ochaty. Zaburzenia w troby i dróg ó ciowych Niezbyt cz sto: u pacjentów leczonych antybiotykami beta-laktamowymi odnotowano przypadki 
umiarkowanego zwi kszenia aktywno ci AspAT i (lub) AlAT, ale znaczenie tego faktu nie jest znane. Bardzo rzadko: zapalenie w troby, ó taczka zastoinowa. Doniesienia o objawach ze strony w troby by y 
cz stsze w przypadku stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym ni w przypadku stosowania innych penicylin. Objawy ze strony w troby opisywano przede wszystkim u m czyzn i osób starszych 
i mog  one by  zwi zane z przed u onym czasem leczenia.  Objawy kliniczne zwykle pojawiaj  si  w czasie lub tu  po leczeniu, ale w niektórych przypadkach mog  wyst pi  po kilku tygodniach po uko czeniu 
leczenia. S  one zwykle przem  aj ce. Objawy te mog  by  ci kie, w pojedynczych przypadkach opisywano zgony. Przypadki te by y prawie zawsze powi zane z towarzysz cym ci kim schorzeniem lub 
jednoczesnym podawaniem leków mog cych oddzia ywa  na w trob . Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Niezbyt cz sto: wysypki, wi d, pokrzywka. Rzadko: rumie  wielopostaciowy. Bardzo rzadko: 
zespó  Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozp ywna naskórka, p cherzowe z uszczaj ce zapalenie skóry, ostra uogólniona osutka krostkowa (AGEP). W przypadku zaobserwowania skórnych reakcji 
nadwra liwo ci nale y odstawi  preparat Augmentin SR. Zaburzenia nerek i dróg moczowych Bardzo rzadko: ródmi szowe zapalenie nerek, krystaluria (tworzenie si  kryszta ków amoksycyliny w moczu). 
Krystaluria mo e wyst pi , zw aszcza w przypadku zastosowania terapii parenteralnej. PRZEDAWKOWANIE Mog  wyst pi  objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia równowagi wodno-
-elektrolitowej. Donoszono o przypadkach tworzenia si  kryszta ków amoksycyliny w moczu (krystaluria), co w niektórych przypadkach prowadzi o do niewydolno ci nerek. Nale y zastosowa  leczenie objawowe 
ze zwróceniem szczególnej uwagi na równowag  wodno-elektrolitow . Amoksycylin  z kwasem klawulanowym mo na usun  z kr enia za pomoc  hemodializy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY 
GlaxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS Wielka Brytania. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN) Pozwolenie nr: 12737, wydane przez, Ministra 
Zdrowia. PRODUKT I WIELKO  OPAKOWANIA Augmentin® SR tabl. o przed u onym uwalnianiu; 1g+0,0625g x 28 tabl. - urz dowa cena detaliczna=63,63 z ; maksymalna dop ata ponoszona przez 
pacjenta=31,82 z .  KATEGORIA DOST PNO CI Produkt leczniczy wydawany na recept , oznaczony symbolem „Rp” Przed przepisaniem i zastosowaniem nale y zapozna  si  z pe n  informacj  o leku. 
DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: marzec 2009. Augmentin® SR jest zastrze onym znakiem towarowym Grupy GlaxoSmithKline. 
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