KULLANMA TALIMATI

AUGMENTIN-BID 625 mg film tablet

Agizdan alimir.,

Etkin madde: Her tablette; 500 mg amoksisilin ve 125 mg klavulanik asit igerir.
Yardimcr maddeler: Susuz kolloidal silika, sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat,

mikrokristalin seliiloz, titanyum dioksit (E171), hidroksipropilmetilseliiloz, makrogol, dimetikon.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.,

o Bukullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

O Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.

©  Butalimaita yazilanlara aynen wyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun diginda Yiiksek veya

diisiik doz kullanmayimsz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I, AUGMENTIN nedir ve ne icin kullanthr?

2. AUGMENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AUGMENTIN nasil kullantir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AUGMENTIN’in saklanmasi

Bashiklan yer almaktadir.

1. AUGMENTIN nedir ve ne icin kullanihir?
AUGMENTIN, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin birgok gesidine kars: etkili) bir

antibakteriyel ilagtir.

AUGMENTIN BID 625 mg film tablet, blister ambalajlarda, 10 ve 14 adet, beyaz ile beyaza yakin,
oval yeklinde, bir yiizii AUGMENTIN, diger yiizii BID 625 yazili film tabletler halindedir.

AUGMENTIN, asagidaki durumlarda AUGMENTINe duyarli bakterilerin neden oldugu bakteriyel

enfeksiyonlarin kisa siireli tedavisinde endikedir:




Tekrarlayan bademcik iltihaby, siniizit, orta kulak iltihabi gibi tist solunum yolu enfeksiyonlan
Kronik bronsitin akut alevlenmeleri, akcier iltihab: gibi alt solunum yolu enfeksiyonlan

idrar yolu iltihabi, iiretra (idrar kesesi) iltihabi, bdbreklerin bakteriyel iltihab1 gibi lireme
organlan ve idrar yollan ile ilgili enfeksiyonlar

C1ban, abse (irin kcsesi), seliilit ve yara enfeksiyonlar: gibi deri ve yumusak doku enfeksiyonlan
Dis abseleri gibi dis ve digeti ile ilgili enfeksiyonlar

Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlere bagh diisiik, lohusahk hummasi, karin i¢i kan

ve dokularda bakteri veya toksinlerin bulunmasi.

2. AUGMENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AUGMENTIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi) karst asin duyarh (alerjik)
iseniz
Gegmiste, AUGMENTIN veya penisilin tedavisine bagli sanhk/karaciger yetmezligi

gegirdiyseniz.

AUGMENTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger gegmiste, penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi agir duyarlilk hikayeniz varsa
bunu mutlaka doktorunuza soylemelisiniz.

Eger enfeksiydz mononiikleoza (bir cnfeksiyon hastalig) iliskin bir siipheniz varsa,
(AUGMENTIN kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiyéz mononikleoz
ile iligkili olabilir.)

AUGMENTIN’i doktorunuzun tavsive ettigi siire boyunca kullammniz. Uzun siireli kullammi
zamanla AUGMETIN’den etkilenmeyen organizmalann agirt gogalmasina neden olur (6m;
mantar).

AUGMENTIN uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilagma siiresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kamin pihtilagsmasim énleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksamz uygun gekilde
izlenmeniz gerekir.

Eger karaciger yetmezliginiz varsa,

Seyrek olarak siddetli olabilen, penellikle geriye doniigli safra kanallarindan atilim
bozukluguna bagh sanhk bildirilmigtir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar belirti ve

semptomlari gériilnmeyebilir.



¢ Efer bobrek yetmezliginiz varsa, alacagimz doz bébrek yetmezliginin siddetine gore
ayarlanmalidir.
e (ikan idrar miktari azalmis hastalarda kristaliiri (kum dékmek) gériilmiistiir,. Bu durumu

azaltmak i¢in uygun miktar s1vi alinmalsdtr,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin pecerliyse liitfen doktorunuza

danmisimz.

AUGMENTIN’in yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmas:
AUGMENTIN mide ve bagirsak rahatsizliklari olasiliiimi en aza indirmek igin yemek

baslangicinda alinmalhdir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde, gebelik esnasinda dzellikle gebeligin ilk iig
aymda kullanmayimz.

Tedaviniz sirasmnda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damsiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

AUGMENTIN’n iki etkin maddesi de anne siitiine geger. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde ishal ve
mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu goriilme olasiliga vardir, bu nedenle emzirmeyi kesmeniz
gerekebilir. Doktorunuz emzirme déneminde amoksisilinklavulanik asit’in sizin igin dogru bir

tercih olup olmadig: konusunda karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim
AUGMENTIN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden olabilir.

Bu etkiler sizde olugursa, etkiler gegene kadar ara¢ ve makine kullanmayimz.

AUGMENTIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bugdaya alerjisi olan hastalar bu tibbi iriinii kullanmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

¢ AUGMENTIN’le birlikte allopurinol {(gut i¢in kullanihr) aliyorsamz; alerjik deri reaksiyonu

gelisme olasiliginiz artabilir.



 Probenesid aliyorsamz (gut igin kullanilir); doktorunuz AUGMENTIN dozunu ayarlama karar
verebilir.

e AUGMENTIN’le birlikte pihtilasmay1 dnlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi) aliyorsamz,
fazladan kan testleri yaptirmamz gerekebilir.

e AUGMENTIN, metotreksatin (kanser ya da romatizma bastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir

ilag) etki gosterme bi¢imini etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AUGMENTIN nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas lizeri ¢ocuklar igin;

Hafif ve orta siddetli enfeksiyonlar: Giinde iki kez 625 mg tablet
Siddetli enfeksiyonlar: Giinde iki kez 1 g tablet

Dis enfeksiyonlarda doz;

Yetiskinler ve 12 yag fizeri ¢ocuklar: 5 giin giinde iki kez 625 mg tablet

Tedavi stiresi, tedavi gdzden gegirilmeksizin 14 giinii agmamahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenmeden biitiin olarak yutulmalidir. Eger gerekirse, tabletler ikiye bolinebilir ve
¢ignenmeden yutulur.

Sindirim sistemi rahatsizliklarini en aza indirmek i¢in yemek baglangicinda alinmalidir.

Degisik yas graplari:

. Cocuklarda kallamm: AUGMENTIN’in tablet formlarn 12 yas ve alti gocuklar i¢in uygun
degildir. Bu grup ¢ocuklar igin AUGMENTIN1n siispansiyon formu mevcuttur.

o Yaghlarda kullamm: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa doz ayarlamamiz
dikkatli yapiimah, gerekirse azaltiimalidur.

Eger AUGMENTIN in etkisinin g¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactniz ile konugsun.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AUGMENTIN kullandiysaniz:

Sindirim sistemi gikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmas: gériilebilir. Sindirim sistemi
sikayetleri belirtilere yonelik olarak ve swelektrolit dengesine dikkat edilerek tedavi edilebilir.
AUGMENTIN ile bazi olgularda bébrek yetmezligine yol agan kristaliiri goriilmiigtiir. Bol su
icilmelidir.

AUGMENTIN dolagimdan hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

AUGMENTIN den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullunmugsamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

AUGMENTIN'i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almayi unutursamz, almay: hatirladiginiz anda alimz. Ancak unuttugunuzu sonraki
dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttuunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AUGMENTIN ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
AUGMENTIN’i, doktorunuzun size séyledigi zaman miiddetince almaniz gerekmektedir. Kendinizi

iyi hissetseniz bile AUGMENTIN’i almay: birakmamalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AUGMENTIN in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agagidakilerden biri olursa, AUGMENTIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine basvurunuz:

Cok seyrek gorlilen yan etkiler:

* Yiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin sigerek yutkunma veya nefes alma giigliigiine neden
olmas: (anjiyonérotik 8dem)

e Deri iizerinde olugan dokiintii, kaginti ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun difer
bsigelerinin sigmesi, nefes darhigi, hinltli soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosteren agin alerjik durum (anafilaksi)

o [lag alindiktan 7-12 giin sonra dokiinti, ates, eklem agnsi dzellikle kol altndaki lenf

digtimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gésteren alerjik durum (serum hastalifx benzeri

sendrom)




» Den ylizeyinin altinda kiiglik noktalar halinde kirmiz1 yuvarlak beneklerin oluymasi, dokiinti
veya ciltte morluklarin olugmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gisteren damar iltihabi (agin
duyarlilik vaskiiliti)

e Dudak, goz, afiiz, burun ve genital blgede olugan giddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir dert hastalif1 (Stevens-Johnson Sendromuy)

o Deride 6nce agrih kizariklarla basglayan, daha sonra biiyik kabartilarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastaliga ates,
lisime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsiziik hissi eglik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

s Irin igeren kiigiik kabarciklar ile yaygin kirmiza cilt dokiintiisii (Biilloz dokiintiilii dermatit)

* Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmiz, pullu, dékiintii (Akut generalize ekzantemdz)

Seyrek goriilen yan etkiler:
¢ Ozellikle ayak tabaninda veya avug iginde meydana gelen kagmtili, kirmizi-mor renkte lekeler,
deri lizerinde kurdesen benzeri gislikler, ag1z, gz ve genital bolgede agin hassasiyet, ates ve agiri

yorgunluk gibi belirtilerle kendini gésteren alerjik durum (eritema multiforme)

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AUGMENTIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmawza gerek olabilir.

Asapidakilerden herhangi birini fark cderseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

ok seyrek goriileu yan etkiler:

» Ates, siddetli Giglime nobeti, bogaz agns! ya da afizda ilser gibi enfeksiyonlarin stk meydana
gelmest gibi belirtilerle kendini g&steren hastalik (geri doniigiimlii agraniilositoz)

« Halsizlik, bag agnlari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bag dénmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik anemi)

e Ilag kullanimina bagli genellikle kanli, siimiiksi ishal

» Dilin renginin siyah renk olmasi

» Bobrek hastalif (interstisyel nefrit)

o idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

* Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, gene! rahatsizlik hissi, ates, kaginma, deride ve gozlerde

sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastalifii (hepatit)



Deri ve/veya gézlerde sararma (kolestatik sarlik)

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale perekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrck goriiliir.

Asagidakilerden herhangi hirini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:

Cok seyrek poriilen yan etkiler:

Dig renginde degisiklik.

Genellikle firgalama ile giderildiginden, iyi bir ag1z temizlii ile dis rengi degisimi engellenebilir.

Astn hareketlilik

Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bag dénmesi

Bag agrisi
Sindirim giigligii
Deride dékiintii
Kagint:

Kurdesen

Yaygin goriilen yan etkiler:

Mukozalari ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutanéz kandidiyazis)
Ishal
Bulant:

Kusma

Bunlar AUGMENTIN ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz,

3. AUGMENTIN’in saklanmas)
AUGMENTIN i gocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AUGMENTIN i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretici:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.§.
Kii¢tikkangtiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati 29.12. 2010 tarihinde onaylanmistir.



