Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Augmentin 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Amoksicilinas/klavulano rugstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums (arba Jiisy vaikui), todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR L=

1. Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riig§ties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei, kurie kartais gali nustoti veike (tapti neveiksmingais). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia, kad taip atsitikty.

Augmentin gydomos i§vardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos:

- vidurinés ausies ir nosies an¢iy infekcinés ligos;

- kvépavimo taky infekcinés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos ir minkStyjy audiniy infekcinés ligos, jskaitant danty infekcines ligas;
- kauly ir sanariy infekcinés ligos.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Augmentin

Augmentin vartoti negalima:

- jeigu yra alergija amoksicilinui, klavulano rtig§ciai, penicilinui arba bet kuriai pagalbinei $io
vaisto medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu ankséiau pasireiSké sunki alerginé reakcija bet kuriam kitam antibiotikui. Tokios reakcijos
gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar gerklés patinimu;

- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=  Jeigu yra anks¢iau nurodyty aplinkybiu, Augmentin vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
pradédami vartoti Augmentin, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ pradédami vartoti Augmentin, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu sergate liauky uzdegimu;

- gydotés dél kepeny ar inksty sutrikimy;

- nereguliariai Slapinatés.



Jeigu abejojate, ar yra anksCiau nurodyty aplinkybiy, prie$ pradédami vartoti Augmentin, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali iStirti, kokios risies bakterijos sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas ] tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kitg vaistg.

Buklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas biikles arba sukelti sunky $alutinj poveikj. Tokios biiklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios Zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomy, kad biity kuo mazesné bet kuriy komplikacijy
rizika. Zr. 4 skyriuje skyrelj ,.Biiklés, kuriy turite saugotis®.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu bus atliekami kraujo (pvz., raudonyjy kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny funkcijos
tyrimai) arba $lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai, kad
vartojate Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti §iy tyrimy rodmenis.

Kiti vaistai ir Augmentin

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.

Jeigu vartojate probenecidg (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kresuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.

Augmentin gali keisti mikofenolato mofetilio (vaisto, kuris vartojamas, norint apsisaugoti nuo
persodinto organo atmetimo) poveik]j.

Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Augmentin gali sukelti Salutinj poveikj ir simptomus, kurie gali trikdyti geb¢jima vairuoti. Jeigu
jauciatés blogai, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.
Augmentin sudétyje yra natrio
e Vienoje $io vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§mes.
3. Kaip vartoti Augmentin

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau

- Iprasta dozé — po 1 tablete du kartus per parg.
- Didesné dozé — po 1 tablete tris kartus per para.



Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg
Jaunesnius kaip 6 mety vaikus geriau gydyti Augmentin geriamaja suspensija arba paketéliais.

Pries$ vartojant Augmentin tabletes vaikams, kurie sveria maziau kaip 40 kg, kreipkités patarimo ]
gydytojg arba vaistininkg. Tabletés netinka vaikams, sveriantiems maziau kaip 25 kg.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepenu funkcijos sutrikimais

- Jeigu sergate inksty funkcijos sutrikimu, gali tekti keisti doz¢. Gydytojas gali skirti kitokio
stiprumo arba kitokj vaista.

- Jeigu sergate kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti krauja, kad biity galima istirti,
kaip veikia kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- Vartokite vaistg valgio metu.

- Nurykite visg tablete uzsigerdami stikline vandens. Tabletes galima padalyti per lauzimo linija,
kad buty lengviau nuryti. Abi tabletés dalis reikia iSgerti tuo paciu metu.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per parg, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dviejy
doziy per vieng valandg vartoti negalima.

- Augmentin vartoti ilgiau kaip 2 savaites negalima. Jeigu vis dar jauciatés blogai, dar syki
kreipkités j gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Augmentin doz¢?

Jeigu iSgéréte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas, vémimas ar
viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima grei¢iau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto kartono
dézute ar buteliuka, kad galétuméte parodyti gydytojui.

Pamir§us pavartoti Augmentin

Jeigu pamirSote iSgerti doze, iSgerkite jg kai tik prisiminsite. Kitos dozés negalima gerti per greitai,
kita dozg galima gerti ne anksciau, kaip po mazdaug 4 valandy. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Augmentin
Vartokite Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu jauciatés gerai. Kad jveiktuméte infekcing
liga, turite i8gerti kiekviena dozg. Jeigu organizme lieka bakterijy, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4.  Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §j vaistg gali pasireiksti Zemiau iSvardyti Salutiniai poveikiai.

Buklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireik§ti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- kars¢iavimas, sgnariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar gerklés (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- iminis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=  Jeigu pasireiskeé tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Nutraukite Augmentin
vartojima.



Storosios Zarnos uZdegimas

Dél storosios zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) kars¢iavimas.

=  Jeigu pasireiskeé tokiy simptomy, kiek galima greiciau kreipkités patarimo i gydytoja.

Labai daznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

Daznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypac geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiskia toks poveikis, gerkite Augmentin valgio metu.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

NedaZnas $alutinis poveikis

Gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 Zmoniy

- odos iSbérimas, niezulys;

- i8kilus nieztintysis iSbérimas (dilgéliné);
- nevirSkinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas $alutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medZziagy (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy

- odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti ptislémis ar biiti panasus ] mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blySkesnés srities, kurig supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i§ iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo Igsteliy, kurios dalyvauja kraujo kreséjime, kiekis;
- mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

DazZnis neZinomas
Daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

- Alerginés reakcijos (zr. anks¢iau).

- Storosios zarnos uzdegimas (zr. anks¢iau).

- Smegenis gaubiancio apsauginio dangalo uzdegimas (aseptinis meningitas).
- Sunkios odos reakcijos:

- placiai iSplites odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti ptislémis ar odos Iupimusi, ypa¢ apie
burng, nosj, akis ir lytinius organus (Stivenso - DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiSkia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirsiaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);

- placiai iSplites raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis ptlingomis ptislémis
(buliozinis (puslinis) eksfoliacinis dermatitas);

- raudonas, Zvynuotas iSbérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir puslémis (egzanteminé
pustuliozeé);

- 1 gripa panasts simptomai su bérimu, kar$¢iavimu, limfmazgiy paburkimu ir nenormaliais
kraujo tyrimo rodmenimis (jskaitant baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidé¢jima
[eozinofilijq] ir kepeny fermenty suaktyvéjima) (reakcija j vaistq, pasireiskianti
eozinofilija ir sisteminiais simptomais [RVESS]).



=  Jeigu pasireiS§ké bet kuris i§ nurodyty simptomuy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medziaga), kuri gali pasireiksti
odos ir akiy baltymo pageltimu;

- inksty kanaléliy uzdegimas;

- kraujo kreséjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems
Zmoneéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);,
- kristalai Slapime.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Augmentin

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP‘ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius maiselio su sausikliu pakuote, jame esancias tabletes reikia vartoti ne ilgiau kaip 30 pary.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

Jeigu tabletés yra sulauzytos arba sugedusios, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.



6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
Augmentin sudétis

- Veikliosios medziagos yra amoksicilinas ir klavulano riigstis. Kiekvienoje tabletéje yra
amoksicilino trihidrato, atitinkan¢io 875 mg amoksicilino, ir kalio klavulanato, atitinkanc¢io
125 mg klavulano riigsties.

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés Serdis: magnio stearatas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, mikrokristaliné celiuliozé.
Tabletés plévele: titano dioksidas (E171), hipromelioze, makrogolis (4000, 6000), dimetikonas
(silikono aliejus).

Augmentin iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Augmentin 875 mg/125 mg tabletés yra baltos arba beveik baltos, su jréZtu uzrasu (,,AC*) abiejose
pusése, vienoje puséje yra vagelé.

Tabletés tiekiamos:
o lizdinése plokstelése, kurios supakuotos j kartono dézutes. Kiekvienoje pakuotéje yra 2, 4, 10,
12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 arba 500 tableciy;
o lizdinése plokstelése, kurios supakuotos maiSeliuose ir sudétos j kartono dézutes. MaiSelyje
yra sausiklio. Sausiklj laikyti maiSelio viduje, jo negalima valgyti. Kiekvienoje pakuot¢je yra
14 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Airija

Gamintojas
Glaxo Wellcome Production

Z.1. de la Peyenniere
53100 Mayenne cedex
Pranctzija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“
Ukmergés g. 120

Vilnius LT-08105

Tel. +370 5 264 90 00

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais

875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Austrija — Augmentin

Belgija — Augmentin

Bulgarija — Augmentin

Kipras — Augmentin

Cekija — Augmentin



Estija — Augmentin

Suomija — Augmentin

Vokietija — Augmentin

Graikija — Augmentin

Vengrija — Augmentin Duo
Islandija — Augmentin

Airija — Augmentin

Italija — Augmentin

Latvija — Augmentin

Lietuva — Augmentin
Liuksemburgas — Augmentin
Malta — Augmentin
Nyderlandai — Augmentin
Lenkija — Augmentin
Portugalija — Augmentin Duo
Rumunija — Augmentin
Slovakija — Augmentin
Slovénija —Augmentin

Ispanija — Augmentine, Clavumox
Jungtiné Karalysté — Augmentin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2021-04-07.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.1t/

......

Antibiotikais gydomos bakterijy sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligy.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja j antibiotiky kursg. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiy yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos iSgyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezasciy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. [Svardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotikg neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko doze reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcijg etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo
arba vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas buitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems Zmonéms, vartoti negalima, net jeigu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti j

vaisting tinkamam sunaikinimui.




