KULLANMA TALIMATI
AUGMENTIN 400mg/57mg oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz iceren sase

Agizdan ahnir.

o FEtkin madde: Her sase igerisinde 400 mg amoksisilin ve 57 mg klavulanik asit bulunur.
o Yardimcit maddeler: Krospovidon, silikon dioksit, magnezyum stearat, aspartam, seftali-

limon-¢ilek aromast

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

AUGMENTIN nedir ve ne igin kullanilir?

AUGMENTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AUGMENTIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AUGMENTIN’in saklanmast

SN NN

Bashklar yer almaktadir.

1. AUGMENTIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
AUGMENTIN, enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve penisilinler adi
verilen antibiyotik grubuna dahildir.

AUGMENTIN, kuru toz halinde 10 ve 20 sase i¢eren kutularda piyasaya sunulmaktadir.

AUGMENTIN enfeksiyona neden olan bakterileri 6ldiirerek islev goriir. Amoksisilin
(amoksisilin trihidrat olarak) adi verilen bir penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasini
engelleyerek islev goren klavulanik asit (potasyum klavulanat olarak) olmak iizere iki

etkin bilesen icerir.




AUGMENTIN, asagidaki durumlarda duyarli organizmalarin neden oldugu bakteriyel

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

e Tekrarlayan bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi gibi iist solunum yolu
enfeksiyonlari

e Kronik bronsit alevlenmeleri, akciger iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari

e Idrar yolu iltihaby, iiretra iltihabi, bobreklerin bakteriyel iltihab1 gibi iireme organlar
ve idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar

e Bag dokusu iltihab1 (selillit), hayvan 1sirmalart gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari

e Dis abseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

2. AUGMENTIN ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AUGMENTIN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger cocugunuzun amoksisilin, klavulanik asit veya AUGMENTIN’in diger
bilesenlerine kars1 alerjisi varsa

e [Eger herhangi baska bir antibiyotige karsi daha once siddetli alerjik reaksiyon
gelistirdiyse (deri dokiintiisii veya yiiz ve boyunda sisme gibi)

e (Cocugunuz daha dnce antibiyotik kullanimini takiben sarilik veya karaciger yetmezligi
gecirdiyse.

e Antibiyotige bagli kalin bagirsak iltihab1 (kolit) gozlendiginde, AUGMENTIN
tedavisi derhal kesilmeli, gocugunuz bir doktor tarafindan degerlendirilmeli ve uygun
tedaviye baslamalidir. Bu durumda ¢ocugunuza bagirsaklarin hareketlerini dnleyen

(anti-peristaltik) ilaglar vermeyiniz.

AUGMENTIN ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Cocugunuzun enfeksiydz mononiikleoz adi verilen hastaligi varsa

e Cocugunuz karaciger veya bobrek yetmezligi nedeniyle tedavi goriiyorsa

Cocugunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktarinin diizenlenmesi i¢in uygun

miktarda sivi almasini saglayiniz.

Bazi durumlarda, doktorunuz c¢ocugunuzda enfeksiyona neden olan bakterinin tiirlini
arastirabilir. Sonuglara gore, ¢ocugunuz farkli dozda AUGMENTIN veya baska bir ilag

alabilir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar:

AUGMENTIN mevcut bazi durumlarin kotiilesmesine veya siddetli istenmeyen etkilere



sebep olabilir. Bunlar alerjik reaksiyonlar, nobetler ve kalin bagirsakta iltihaplanmadir.
Cocugunuz AUGMENTIN alirken herhangi bir problem olusma riskini azaltmak i¢in bu

durumlara karsi1 dikkatli olmalisiniz.

Kan ve idrar testleri:

Eger ¢ocugunuza kan testi (kirmizi kan hiicrelerinin durumu veya karaciger fonksiyon
testleri gibi) veya idrar testi (glukoz igin) yaptirirsaniz doktorunuza veya hemsirenize
AUGMENTIN kullandigimi  bildiriniz.  AUGMENTIN bu testlerin  sonuglarini
etkileyebilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

AUGMENTIN ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AUGMENTIN mide ve bagirsak rahatsizliklar1 olasiligini en aza indirmek i¢in yemek

baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AUGMENTIN kullanan bir yetigkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AUGMENTIN kullanan bir yetiskinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim
AUGMENTIN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden

olarak ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

AUGMENTIN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli

bilgiler

e Her bir sagse 11.0 mg aspartam icerir. Aspartam ise fenilalanin igerir. Fenilketoniirisi
olan insanlar i¢in zararl olabilir.

e AUGMENTIN sasenin igeriginde bulunan tatlandirict maltodekstrin (glukoz) igerir.
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigii (intoleransi) oldugu sdylenmisse bu ilact almadan Once

doktorunuzla temasa ge¢iniz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

AUGMENTIN asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

e Eger cocugunuz AUGMENTIN ile birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve agriya
neden olan iirik asit artis1 ile karakterize gut hastaligi i¢in kullanilir) kullaniyorsa,
alerjik deri reaksiyonu goriilme ihtimali artabilir.

e Eger cocugunuz probenesid (gut hastaligr i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsa,
doktorunuz AUGMENTIN dozunun ayarlanmasi gerektigi konusunda karar verebilir.

e Eger kan pihtilagsmasini engelleyici ilaglar (varfarin gibi) AUGMENTIN ile birlikte
alimiyorsa, bagka kan testlerine de ihtiya¢ duyulabilir.

e AUGMENTIN metotreksatin (kanser veya romatizmal hastaliklarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bicimini etkileyebilir.

e AUGMENTIN, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag) etki

gosterme bi¢imini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. AUGMENTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetiskinler ve 40 kg veya tlizerindeki ¢ocuklar:
Bu saseler yetiskinler ve 40 kg’in iizerindeki cocuklar i¢in Onerilmemektedir.

Doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

40 kg’ altindaki ¢ocuklarda kullanima:
Tim dozlar ¢ocugun kilosuna gore ayarlanir. Doktorunuz ¢ocugunuz veya bebeginize
vermeniz gereken AUGMENTIN dozunu size bildirecektir.

e Normal doz: giinde iki doza boliinmiis halde viicut agirliginin her kilogrami i¢in 25
mg/3.6 mg ila 45 mg/6.4 mg,

e Yiiksek doz: giinde iki doza boliinmiis halde viicut agirliginin her kilogrami igin 70
mg/10 mg’a kadar.

Uygulama yolu ve metodu:
AUGMENTIN’1 kullanmadan hemen Once, sasenizi ac¢iniz

ve igerigi yarim bardak (yaklasik 100 mL) su igerisine azar

azar ilave ederek karistiriniz.

Cocugunuza bu karisimi yemegin basinda veya hemen 6ncesinde veriniz.

Dozlar1 giin boyunca en az 4 saatlik aralarla boliiniiz. 1 saat i¢inde 2 doz vermeyiniz.



AUGMENTIN’i ¢ocugunuza 2 haftadan uzun siire vermeyiniz. Eger hala ¢ocugunuz hasta

hissediyorsa doktorunuz ile goriisiiniiz.

Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullanimi: Yukarida belirtildigi sekildedir.
Yashlarda kullanimi: Bu sasenin yaslilarda kullanimi Onerilmemektedir. Doz

ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa dozun disiiriilmesi gerekebilir. Doktorunuz

cocugunuza baska bir doz veya bagka bir ilag uygulayabilir.

Cocugunuzda karaciger hastali§i varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz

karacigerin ¢caligsmasini takip etmek i¢in daha sik kan testleri ile inceleme yapacaktir.

Eger AUGMENTIN '’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AUGMENTIN kullandiysaniz:
Cocugunuz kullanmasi gerekenden daha fazla AUGMENTIN aldiysa mide bozulmasi

(hasta hissetme, hasta olma veya ishal) veya kivranma gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

AUGMENTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

AUGMENTIN ’i kullanmay1 unutursaniz
Cocugunuza AUGMENTIN vermeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilact almasini
saglaymiz. Fakat bir sonraki doza c¢ok yakin zamanda vermeyiniz, bir sonraki dozu

vermek i¢in yaklasik dort saat bekleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz

AUGMENTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendini iyi hissetse bile, tedavisi bitene kadar cocugunuza AUGMENTIN veriniz.
Enfeksiyonla savasmak i¢in ¢gocugunuzun her doza ihtiyaci vardir. Eger bazi bakteriler

hayatta kalirsa, enfeksiyonun geri gelmesine yol acabilirler.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AUGMENTIN ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor

Yaygin

Mukozalar ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)
Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulant)

Eger etkisi varsa AUGMENTIN yemekten 6nce alinmalidir.

ishal

Bulant1

Kusma

Yaygin olmayan

Bas donmesi

Bas agrisi
Sindirim gii¢liigii
Deride dokiintii
Kasint1
Kurdesen

Karaciger tarafindan iiretilen bazi1 maddelerde (enzimler) artig

Seyrek

Deri dokiintiisii, kabarik ve kiigiik nigsan seklinde goriiliir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha agik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gozlenen
eritema multiforme)

Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de gézlenebilir:

Kan pihtilagmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek

Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giicliigiine

neden olmasi (anjiyoddem)



Deri iizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun
diger bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya soluk almada zorlanma
gibi belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)

flag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 6zellikle kol altindaki lenf
diigtimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastaligi
benzeri sendrom)

Deri ylizeyinin altinda kii¢iik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olusmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olugmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gdsteren
damar iltihab (asir1 duyarhilik vaskiiliti)

Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla
belirgin seyrek goriilen bir deri hastalig1 (Stevens-Johnson Sendromu)

Deride once agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastaliga ates, tisiime ndbeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

Kiigiik iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygin kirmizi deri dokiintiisii (Biilloz
dokiintiili dermatit)

Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokiintii (Akut generalize
ekzantemdz)

Ates, siddetli iislime ndbeti, bogaz agris1 ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri doniisimli
agraniilositoz)

Halsizlik, bas agrilari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bag donmesi, ciltte ve
gozlerde solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik
anemi)

flag kullanimina bagl genellikle kanli, siimiiksii ishal

Dilin renginin siyah renk olmasi

Bobrek hastaligi (interstisyel nefrit)

Idrarda kristallerin gériilmesi (kristaliiri)

Mide bulantisi, kusma, igtah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kasinma, deride ve
gozlerde sararma ve idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger hastaligi (hepatit)
Kollaps (¢okme)

Kan pihtilagmasinda gii¢liik

Cocugunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol acan ve kanda biliriibin
(karacigerde iiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik

Asirt hareketlilik

Kasilma, nobet ya da ¢irpinma (yliksek dozda AUGMENTIN alan hastalarda ve
bobrek bozuklugu olanlarda)



¢ Dis renginde degisiklik.
Genellikle fircalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dis rengi degisimi
engellenebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AUGMENTIN’in Saklanmasi

AUGMENTIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AUGMENTIN ’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytlikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim Yeri : Glaxo Wellcome Production Mayenne, Fransa

Bu kullanma talimati .../.../..... tarihinde onaylanmistir.



