KULLANMA TALIMATI

AUGMENTIN BID 200 mg+28 mg/5 mL oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 5 mL’de 200 mg amoksisilin aktivitesine esdeger 229,58 mg
amoksisilin trihidrat ve 28,5 mg klavulanik asit aktivitesine esdeger 33,95 mg
potasyum klavulanat (iiretiminde inek siitinden elde edilen hammadde
kullanilmaktadir) igerir (ko-amoksiklav 200/28).

e Yardimcar maddeler: Ksantan sakizi, aspartam, siiksinik asit, Kkolloidal silika,
hidroksipropilmetilseliiloz, portakal esansit (61027E, iiretiminde kunduz koku bezi
kullanilmaktadir), portakal esansi (9/027108, iretiminde kunduz koku bezi
kullanilmaktadir), ahududu esansi, golden surup esansi (052927/Ap0551), silikon
dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
« Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:ginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AUGMENTIN nedir ve ne icin kullanilir?

AUGMENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AUGMENTIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AUGMENTIN’in saklanmast

agrowpnE

Bashklar yer almaktadar.
1. AUGMENTIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

AUGMENTIN, enfeksiyonlarmn tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan bakterileri dldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) ad1 verilen bir
penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasini engelleyerek islev goren klavulanik asit
(potasyum klavulanat olarak) olmak iizere iki etkin bilesen igerir.

Potasyum klavulanat iiretiminde inek siitiinden elde edilen hammadde kullanilmaktadir.
AUGMENTIN, sulandirldiginda 70 mLve 100 mL siispansiyon elde edilen kuru toz halinde

cocuk korumali kapak iceren seffaf cam siselerde bulunmaktadir. Beraberinde 5 mL’lik bir
adet 6l¢ii kasig1 bulunur.



AUGMENTIN, asagidaki durumlarda duyarli organizmalarin neden oldugu bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

Tekrarlayan bademcik iltihabi, bakterilerin neden oldugu siniizit, akut orta kulak
iltihabi gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari

Kronik brongitin akut alevlenmeleri, akciger iltihabi gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlar

Idrar yolu iltihaby, iiretra iltihabi, bobreklerin bakteriyel iltihabi, kadin iireme sistemi
(genital sistem) enfeksiyonlari, belsoguklugu (gonore) gibi tireme organlar1 ve idrar
yollari ile ilgili enfeksiyonlar

Bag dokusu iltihabi (seliilit), hayvan 1sirmalar1 gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari

Dis abseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

Kemik ve eklem enfeksiyonlar1 (Osteomiyelit gibi)

2. AUGMENTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AUGMENTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ .
Eger cocugunuzda asagidaki durumlar varsa, ona AUGMENTIN vermeyiniz:

Cocugunuzun amoksisiline, klavulanik aside, penisiline veya bu ilacin igindeki
yardimc1 maddelerin  herhangi birine karsi alerjisi varsa (yardimci maddeler, bu
Kullanma Talimatinin basinda belirtilmektedir).

Cocugunuz diger herhangi bir antibiyotige kars1 ciddi alerjik reaksiyon gegirdiyse. Bu
reaksiyon deri dokiintiisiinii veya yliz ya da bogazda sismeyi igerebilir.

Cocugunuz daha once bir antibiyotik kullanimin1 takiben sarilik veya karaciger sorunu
gecirdiyse.

Antibiyotige bagli kalin bagirsak iltihabi (kolit) gdzlendiginde, AUGMENTIN
tedavisi derhal kesilmeli, gocugunuz bir doktor tarafindan degerlendirilmeli ve uygun
tedaviye baslamalidir. Bu durumda ¢ocugunuza bagirsaklarin hareketlerini 6nleyen
(anti-peristaltik) ilaglar vermeyiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri cocugunuz icin gecerliyse, cocugunuza AUGMENTIN
vermeyiniz. Emin degilseniz, ¢ocugunuza AUGMENTIN vermeden o6nce g¢ocugunuzun
doktoruna veya eczacisina daniginiz.

AUGMENTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

cocugunuzda asagidaki durumlar varsa, ona AUGMENTIN vermeden once

cocugunuzun doktoruna daniginiz:

Cocugunuz kanin pihtilagmasini dnleyen ilaclar kullaniyorsa,

Cocugunuzun Karaciger sorunlar1 varsa,

Cocugunuzun bobrek sorunlari varsa,

Cocugunuzun glandiiler atesi varsa (Epstein Barr viriisiiniin yapmis oldugu bogaz
agrisi, yorgunluk ve ates ile ortaya ¢ikan enfeksiyoz mononiikleoz diye adlandirilan
bir hastalik),

Diizenli olarak idrara ¢ikmiyorsa.

Ayrica:

Cocugunuzun “enfeksiyoz mononiikleoz” adi verilen bir hastalig1 varsa veya bdyle bir
hastaliginin oldugundan siipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (AUGMENTIN



kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiyoz mononiikleoz ile
iliskili olabilir). O takdirde doktorunuz ¢ocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.

e AUGMENTIN’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanimz. Uzun siireli
kullanim1 zamanla duyarli olmayan organizmalarin asir1 gogalmasina neden olabilir.

e Cocugunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktariin diizenlenmesi i¢in uygun
miktarda s1vi almasini saglayiniz.

e AUGMENTIN, aspartam icerir. Eger ¢ocugunuzun fenilketoniirisi varsa,
AUGMENTIN onun igin zararl olabilir.

Yukaridakilerden herhangi birinin ¢ocugunuz igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
cocugunuza AUGMENTIN vermeden once ¢ocugunuzun doktoruna veya eczacisina
danigiiz.

Bazi durumlarda doktorunuz, ¢ocugunuzun enfeksiyonuna neden olan bakteri tipini
aragtirabilir. Sonuglara bagl olarak, ¢ocugunuza AUGMENTIN’in farkli bir dozu veya farkli
bir ilag verilebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Dikkat etmeniz gereken durumlar

AUGMENTIN, 6nceden var olan bazi durumlari kétiilestirebilir veya ciddi yan etkilere neden
olabilir. Bunlar arasinda alerjik reaksiyonlar, konviilsiyonlar (nobetler) ve kalin bagirsak
iltihab1 yer alir. Herhangi bir sorunun ortaya ¢ikma riskini azaltmak igin, ¢ocugunuz
AUGMENTIN kullanirken belirli belirtilere kars: dikkatli olmalisiniz. Béliim 4’teki “Dikkat
etmeniz gereken durumlar” kismina bakimz.

Kan ve idrar testleri

Eger ¢ocugunuz i¢in kan testleri (alyuvar durumu testleri veya karaciger fonksiyonu testleri)
veya idrar testleri (glukoz igin) yapiliyorsa, ¢ocugunuzun AUGMENTIN kullandigim
doktorunuzun veya hemsirenizin bilmesini saglayiniz. Bunun nedeni, AUGMENTIN’in bu tip
testlerin sonuglarini etkileyebilmesidir.

AUGMENTIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
AUGMENTIN, mide ve bagirsak rahatsizliklar1 olasiligini en aza indirmek icin yemekle
birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AUGMENTIN kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diistinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi AUGMENTIN, bagirsaktaki faydali bakterileri
etkileyebilir ve dogum kontrolii igin kullanilan ilaglarin bagirsaktan emilimini azaltabilir. Bu
nedenle, tedavi siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi
uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilaci almak iizere olan ¢ocugunuz hamile veya emziriyorsa, hamile olabilecegini
diistinliyorsa veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsa, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Ara¢ ve makine kullanimi
AUGMENTIN yan etkilere neden olabilir ve belirtiler sizi ara¢ kullanimina elverissiz hale
getirebilir.

Kendinizi iyi hissetmediginiz siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

AUGMENTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

e AUGMENTIN, aspartam igerir ve bu nedenle fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir. Viicudunu diizgiin bir sekilde hareket
ettirememesi nedeniyle nadir bir genetik bozukluk olan “fenilketoniiri” (PKU) adi
verilen bir durumla dogan gocuklar i¢in zararl: olabilir.

e AUGMENTIN siispansiyonun iceriginde bulunan tatlandiricilar maltodekstrin (glukoz)
ve benzil alkol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliigli (intoleransi) oldugu sdylenmigse bu ilaci almadan
once doktorunuzla temasa ge¢iniz. Bu ilacin her ml’sinde 0,00124 mg benzil alkol
bulunmaktadir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir ve solunum
problemleri dahil olmak tizere ciddi yan etki riskiyle iliskilendirilmistir. Kiiglik
cocuklarda “nefes darligi sendromu” olarak bilinir. Doktorunuz tarafindan tavsiye
edilmedik¢e yeni dogmus bebeginize (4 haftaya kadar) bu ilact vermeyiniz.
Doktorunuz veya eczaciniz tarafindan tavsiye edilmedikge kiiglik c¢ocuklarda (3
yasindan kii¢iik) bir haftadan fazla kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger ¢ocugunuz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa, son zamanlarda kullandiysa veya
kullanacaksa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

AUGMENTIN asagida belirtilen ilaclar ile etkilesebilmektedir:

e Cocugunuz AUGMENTIN’le birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve agriya neden
olan iirik asit artig1 ile karakterize gut hastaligi icin kullanilir) aliyorsa, alerjik deri
reaksiyonu gelisme olasilig1 artabilir.

e Cocugunuz probenesid aliyorsa (gut hastalig1 igin kullamilir), doktoru AUGMENTIN
dozunu ayarlama karar1 verebilir.

e Cocugunuz AUGMENTIN’le birlikte kan pihtilasmasini dnlemeye yardim eden ilaglar
(varfarin gibi) aliyorsa, fazladan kan testleri yaptirmasi gerekebilir.

e AUGMENTIN, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarmin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bigimini etkileyebilir.

e AUGMENTIN, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag) etki
gosterme bicimini etkileyebilir.

e Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi AUGMENTIN, bagirsaktaki faydali bakterileri
etkileyebilir, dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglarin bagirsaktan emilimini azaltabilir.
Bu nedenle tedavi siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi
uygulanmalidir.



Eger cocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AUGMENTIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilaci ¢ocugunuza her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde veriniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eriskinler ve 40 kg veya iizeri ¢cocuklar:
Bu siispansiyon eriskinler ve 40 kg ve tlizeri ¢ocuklar i¢in genellikle onerilmemektedir.
Doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyesini aliniz.

40 kg alt1 cocuklar:

Tiim dozlar gocugunuzun kilogram olarak agirligina bagli olarak hesaplanmaktadir.
Doktorunuz bebeginize veya ¢cocugunuza ne kadar AUGMENTIN vermeniz gerektigini size
soyleyecektir. Size bir plastik 6l¢ii kasig1 verilebilir. Bebeginize veya ¢ocugunuza dogru dozu
vermek i¢in talimatlari uygulayiniz.

. Onerilen doz — ikiye boliinmiis dozlar halinde uygulanmak iizere her bir kilogram igin
giinde 25 mg/3,6 mg ila 45 mg/6,4 mg.
. Yiiksek doz — ikiye boliinmiis dozlar halinde uygulanmak iizere her bir kilogram i¢in

giinde 70 mg/10 mg’a kadar.

Uygulama yolu ve metodu:

AUGMENTIN siispansiyonun hazirlanmast:

Sisenin kapagini agmiz. Sisenin agzinda yer alan emniyet bandinin bozulmamis oldugundan

emin olunuz. Sisenin kapagini kapatiniz.
1. Tim toz serbestge akana kadar siseyi sallayiniz.
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2. Sisenin kapagini aginiz.
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3. Emniyet bandini ¢ikariniz.

%)

4. Asagida gosterildigi sekilde su ekleyiniz.

AUGMENTIN siispansiyonlarda sulandirma ¢izgisi, sisenin etrafim1 ¢evreleyen seffaf bir

girinti seklinde gosterilmistir. Sulandirma ¢izgisi (seffaf girinti) 70 mL ve 100 mL siselerde
farkli seviyelerde bulunmaktadir.

[ ] (]
Sulandirma Sulandirma
Cizgisi Z Cizgisi
N

70 mL 100 mL

5. Sise tizerinde sulandirma ¢izgisinin yaklasik 2/3’tine denk gelecek kadar su ekleyiniz ve

siseyi iyice ¢alkalaymiz (Siispansiyon hazirlamak i¢in énceden kaynatilmis ve sogutulmus su
tercih edilmelidir).

6. 11k sulandirilista tam bir dagilma saglamak icin 5 dakika dinlendiriniz.



7. Daha sonra sise iizerindeki sulandirma g¢izgisine gelecek kadar (kalan 1/3) su ekleyerek
siseyi yeniden ¢alkalaymiz (Slispansiyon hazirlamak i¢in dnceden kaynatilmis ve sogutulmus
su tercih edilmelidir).

8. Doktorunuzun her uygulama igin onerdigi miktarda ilact 5 mL’lik 6l¢ii kasigin1 kullanarak
hastaya veriniz.
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Her dozdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

AUGMENTIN’i, mide ve bagirsak rahatsizliklar1 olasiligini en aza indirmek igin yemekle
birlikte veriniz.

Dozlar1 giin iginde aralarinda en az 4 saat olacak sekilde esit zaman araliklarina ayiriniz. Iki
dozu 1 saat i¢inde vermeyiniz.

Cocugunuza AUGMENTIN’i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemisse yeniden
doktoru tarafindan goriilmelidir.

Kullanim sonrasi siseyi hemen ve sikica kapatiniz.
Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi iginde (2-8 °C) saklayimiz ve dondurmayiniz.
Sulandirilan siispansiyon 7 giin i¢inde kullanilmalidir.

AUGMENTIN’in rengi, kullanim1 sirasinda hafifce sararma gdsterebilir. Bu durumun ilacin
etkililigi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanimi: Yukarida belirtildigi sekildedir.
e Yashlarda kullammmi: Herhangi bir doz ayarlamasinin gerekli oldugu
disiinilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ¢ocugunuz igin
daha diisiik bir tedavi dozu belirleyecek veya ¢cocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Cocugunuzda karaciger hastaligi varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz uygun tedavi
dozunu belirleyecek ve ¢ocugunuzu yakindan takip edecektir. Eger ¢ocugunuzun karaciger
sorunlari varsa, karacigerinin nasil ¢calistigin1 gérmek i¢in daha sik kan testi yaptirilabilir.



Eger AUGMENTIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AUGMENTIN kullandiysaniz:

Eger ¢ocugunuza ¢ok fazla AUGMENTIN verdiyseniz, bulgular1 sunlar olabilir: mide
rahatsizlig1 (hasta hissetme, hasta olma veya ishal) veya konviilsiyon (ndbet). Cocugunuz
kullanmas1 gerekenden daha fazla AUGMENTIN kullandiysa en kisa zamanda doktorunuzla
goriisiiniiz. Doktorunuza gostermek igin ilacin sigesini alabilirsiniz.

Cocugunuz AUGMENTIN’den kullanmasi gerekenden fazlasini kullanmussa bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

AUGMENTIN’i kullanmay1 unutursamz

Cocugunuza AUGMENTIN vermeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilaci almasini saglayiniz.
Fakat bir sonraki dozu ¢ok yakin zamanda vermeyiniz; bir sonraki dozu vermek igin yaklasik
dort saat bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz vermeyiniz.

AUGMENTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Cocugunuzun, enfeksiyonla savasmaya yardimeci olmak igin verilen her doza ihtiyaci vardir.
Bir boliimii 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar niiksetmesine yol acabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile cocugunuza tedavi bitinceye kadar AUGMENTIN vermeye
devam ediniz.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ek sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AUGMENTIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu ilacin kullanimt ile asagida belirtilen yan etkiler goriilebilir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar

Asagidakilerden biri olursa, AUGMENTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar:
- Deri dokiintiisii
- Kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit). Deri {izerinde kirmizi veya mor kabarik
noktalar seklinde gozle goriilebilir, ancak viicudun baska kisimlarin1 da
etkileyebilir.
- Ates, eklem agrisi, boyun, koltukalti veya kasik bezlerinde sisme
- Bazen yiizde veya bogazda meydana gelen, nefes alip vermeyi zorlastiran sislik
(anjiyoddem)
- Kollaps (gevresel damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir
¢okiintii tablosu, viicutta biitiin kuvvetlerin birdenbire kesilmesi)
- Dokintti, ates, salgi bezlerinin sismesi ve anormal kan testi sonuglarinin
(akyuvarlarda artis1 (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artist igeren) eslik ettigi
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grip benzeri belirtiler (Eozinofili ve Sistemik Semptomlarin Eslik Ettigi ilag
Reaksiyonu (DRESYS)).

- Ogzellikle gbz, agiz, burun ve genital bdlge cevresinde olusan ve kabartilar ve
deride soyulmayla goriilen yaygin dokiintii (Stevens-Johnson Sendromu)

- Deride once agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden
ve derinin (viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinin) tabaka halinde soyulmasi ile son
bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastaliga ates, lisime ndbeti, kas
agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

- Kiigiik iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygin kirmizi deri dokiintiisii (biilloz
dokiintiilii dermatit)

- Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokiintii (akut generalize
ekzantemoz pistiiller)

Eger ¢ocugunuzda bu belirtilerden herhangi biri olursa derhal bir doktorla iletisime gegciniz.
AUGMENTIN Kkullanimim sonlandiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise, cocugunuzun AUGMENTIN’e Kars:1 ciddi
alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Kalin bagirsak iltihaba
Kalin bagirsakta, genellikle kan ve siimiiksii dokunun eslik ettigi sulu ishale, mide agrisina

ve/veya atese neden olan iltihap.

Eger ¢ocugunuzda bu belirtiler olursa tavsiyesini almak i¢in miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuzla iletisime geciniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Pamukguk (candida — vajina, agiz veya deri tabakalarinda bir ¢esit mantar enfeksiyonu)
(mukokutan6z kandidiyazis)

e Ogzellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulant).
Eger bu etki varsa AUGMENTIN yemekle birlikte alinmalidar.

e Ishal (¢ocuklarda)

e Kusma

e Bulanti

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Bas agris1
Sindirim gii¢ligi
Deride dokiintii



Kasint1
Kabarmig, kasintili dokiintii (kurdesen)

Kan testlerinde goriilebilecek yaygin olmayan yan etkiler:

Karaciger tarafindan tiretilen bazi maddelerde (enzimlerde) artis

Seyrek:

e Deri dokiintiisii, kabarik ve kii¢iik nisan seklinde goriiliir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha acik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gdzlenen
eritema multiforme)

e Geri doniistimlii 16kopeni (notropeni dahil) ve trombositopeni (bazi kan hiicrelerinin
sayica azalmasi)

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz acilen bir doktorla iletisime geginiz.

Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:
e Kan pihtilagmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma
e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor:

Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giicliigline
neden olmasi (anjiyonorotik 6dem)

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

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

Deri yiizeyinin altinda kiigiik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olusmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olusmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihab1 (asir1 duyarlilik vaskiiliti)

Beyin zari iltihab1 (aseptik menenjit)

Cocugunuzda bu belirtilerden herhangi biri goriiliirse derhal bir doktora danisiniz.

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

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

Antibiyotik kullanimina bagli genellikle kanli, siimiiksii ishalle seyredebilen
psddomembrandz veya hemorajik kolit (kalin bagirsak iltihabi)

Dilin renginin siyah renk almasi

Bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)

Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri) (idrar testlerinde goriilebilir)

Idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger iltihab1 (hepatit) ve kolestatik sarilik
Kan pihtilagsmasinda giigliik

Cocugunuzun derisinin ve gozlerinin Sararmasina yol agabilen, kandaki biliriibin
(karacigerde iiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik

Geri doniistimlii asirt hareketlilik (hiperaktivite)
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e Kasilma, nobet ya da ¢irpinma (konviilsiyon) (yiiksek dozda AUGMENTIN alan veya
bobrek sorunlari olan hastalarda goriilebilir)

e Dis rengi degisikligi (cocuklarda)
Genellikle firgalama ile giderilebildiginden, iyi bir agiz hijyeni diste renk degisimini
onlemeye yardimci olabilir.

e Duyarli olmayan organizmalarmn asir1 cogalmasi

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma (kan testlerinde goriilebilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AUGMENTIN’in saklanmasi
AUGMENTIN i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Sulandirilmamig tozu 25°C altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklaymiz.
Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi i¢inde (2-8 °C) saklayiniz ve 7 giin i¢inde kullaniniz.

Buzluga koymayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AUGMENT/N ’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri:
Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S., Kapakli, Tekirdag

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmuszur.
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