KULLANMA TALIMATI

Augmentin-BID 200/28 oral siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her 5 ml’de 200 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin
trihidrat ve 28.5mg klavulanik asit aktivitesine esdeger potasyum klavulanat igerir
(ko-amoksiklav 200/28).

o Yardimct maddeler: Ksantan gum, aspartam, siksinik asit, kolloidal silika,
hidroksipropilmetilselilloz, portakal esanst (610271E), portakal esansi (a/027108),
ahududu esansi, golden surup esansi (52927/Ap), silikon dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AUGMENTIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AUGMENTIN’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. AUGMENTIN nedir ve ne icin kullanilir?

AUGMENTIN, enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona
neden olan bakterileri oldurerek islev gorir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi
verilen bir penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasini engelleyerek islev goren

klavulanik asit (potasyum klavulanat olarak) olmak tizere iki etkin bilesen igerir.

AUGMENTIN, sulandirildiginda 70 ml ve 100 ml sispansiyon elde edilen kuru toz
halinde seffaf cam siselerde bulunmaktadir. Beraberinde 10ml’lik bir adet olgii kabi

bulunur.




AUGMENTIN, asagidaki durumlarda duyarli organizmalarin neden oldugu bakteriyel

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

e Tekrarlayan bademcik iltihabi, sintzit, orta kulak iltithabi gibi st solunum yolu
enfeksiyonlari

e Kronik bronsit alevlenmeleri, akciger iltihab1 gibi alt solunum yolu enfeksiyonlar

e Idrar yolu iltihabi, wiretra iltihab1, bobreklerin bakteriyel iltihab: gibi {ireme organlarn
ve idrar yollar1 ile ilgili enfeksiyonlar

e Bag dokusu iltihabi (selulit), hayvan 1sirmalart gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari

e Dis abseleri gibi dig ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

2. AUGMENTIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AUGMENTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o [Eger ¢ocugunuzun penisilinler ve sefalosporinler adi verilen antibiyotiklere karsi
alerjisi varsa

e Cocugunuz daha 6nce amoksisilin, klavulanik asit veya penisilin kullanimini takiben

sarilik veya karaciger yetmezIligi gegirdiyse.

AUGMENTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e (Cocugunuz kanin pithtilagmasini énleyen ilaglar kullaniyorsa

e (Cocugunuzun karaciger yetmezligi varsa

e Cocugunuzun bobrek yetmezligi varsa

Ayrica:

e Cocugunuzun enfeksiyoz mononiikleoz adi verilen bir hastaligi varsa veya boyle bir
hastaliginin oldugundan siipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (AUGMENTIN
kullanimint takiben gorilen kizamik benzeri dokinti enfeksiydoz monontkleoz ile
iligkili olabilir). O takdirde doktorunuz ¢ocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.

o AUGMENTIN’i1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz. Uzun streli
kullanimi1 zamanla duyarli olmayan organizmalarin agir1 cogalmasina neden olabilir.

e (Cocugunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktarinin dizenlenmesi ig¢in uygun
miktarda sivi almasini saglayiniz.

e AUGMENTIN, aspartam igerir. Eger ¢ocugunuzun fenilketonurisi varsa,
AUGMENTIN onun i¢in zararl olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse lutfen

doktorunuza daniginiz.



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

baglangicinda alinmalidir.

Hamailelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AUGMENTIN kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi

diisiiniiyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danismniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

AUGMENTIN kullanan bir yetigkinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac ve makine kullanimi

AUGMENTIN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden

olarak ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

AUGMENTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

AUGMENTIN aspartam igerir. Bu nedenle fenilalanin igermektedir. Fenilketoniirisi
olan insanlar i¢in zararl olabilir.

AUGMENTIN siispansiyonun igeriginde bulunan tatlandiricilar maltodekstrin (glukoz)
igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun bazi sekerlere kargi
tahammulstzligi (intoleranst) oldugu séylenmigse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
AUGMENTIN asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

Cocugunuz AUGMENTIN’le birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve agriya neden
olan urik asit artig1 ile karakterize gut hastaligi i¢in kullanilir) aliyorsa; alerjik deri
reaksiyonu geligsme olasilig artabilir.

Cocugunuz probenesid aliyorsa (gut hastalig i¢in kullanilir); doktoru AUGMENTIN
dozunu ayarlama karari verebilir.

Cocugunuz AUGMENTIN’le birlikte pihtilasmayr Onlemeye yardim eden ilaglar
(varfarin gibi) aliyorsa, fazladan kan testleri yapilmasi gerekebilir.

AUGMENTIN, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde

kullanilan bir ilag) etki gosterme bi¢imini etkileyebilir.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci cocugunuz su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandiysa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AUGMENTIN nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
AUGMENTIN suspansiyon 2 ay- 12 yas arasindaki ¢ocuklar igindir.

2 ay - 2 yas arasl ¢ocuklar:
Doktorunuz c¢ocugunuzun hastaliina, yasina ve kilosuna goére uygun tedavi dozunu
belirleyecektir.

2- 6 yas arasl ¢cocuklar (13-21 kg):
Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda giinde iki kez 5 ml alinir.
Daha ciddi enfeksiyonlarda gunde iki kez 10 ml alinir.

7- 12 yas arasi ¢ocuklar (22 - 40 kg):
Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda ginde iki kez 10 ml alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

AUGMENTIN sispansiyonun hazirlanmasi:

1 Etiket tzerinde isaretli ¢izginin yaklasik 2/3’Une denk gelecek kadar
su ekleyiniz ve siseyi iyice calkalayiniz (Sispansiyon hazirlamak
icin 6nceden kaynatiimis ve sogutulmus su tercih edilmelidir).

2. ilk sulandiriista tam bir dadiima saglamak icin 5 dakika
dinlendiriniz.

3. Daha sonra etiket tzerinde isaretli cizgiye gelecek kadar (kalan 1/3) su ekleyerek siseyi
yeniden calkalayiniz (Suspansiyon hazirlamak i¢in dnceden kaynatiimis ve sogutulmus
su tercih edilmelidir).

4. Doktorunuzun her uygulama icin 6nerdigi miktarda ilaci, sise ile birlikte bulunan
10 mL’lik 6lcu kabini kullanarak hastaya veriniz:

e 25 ml, 5ml, 7.5 ml ve 10 mI’lik miktarlari 6l¢u kabinin Gzerinde yer
alan cizgiler yardimiile, e >

* 0.5 mI’lik miktari, 6lgt kabini ters gevirerek ve olcl kabinin
alt yuzeyindeki ¢ukur alani doldurarak, S,

* 1.25 mI’hk miktari, 6lcu kabini ters cevirerek ve alt ylzeyin
tamamini doldurarak belirleyiniz. >

Her dozdan Once siseyi iyice calkalayiniz.



AUGMENTIN’i, mide ve bagirsak rahatsizliklari olasiligini en aza indirmek igin
ogunlerin baglangicinda ya da biraz éncesinde veriniz.

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

Cocugunuza AUGMENTIN’i1 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemigse

yeniden doktoru tarafindan goriilmelidir.

Kullanim sonrast siseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi iginde (2-8 °C) saklayiniz ve dondurmayiniz
Sulandirilan stispansiyon 7-10 giin i¢inde kullanilmalidir.

AUGMENTIN’in rengi, kullanimi sirasinda hafifce sararma gosterebilir. Bu durumun

ilacin etkililigi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanim: Yukarida belirtildigi sekildedir.

¢ Yashlarda kullanimi: Doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ¢ocugunuz igin
daha dusuk bir tedavi dozu belirleyecek veya ¢ocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.
Cocugunuzda karaciger hastaligi varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz uygun

tedavi dozunu belirleyecek ve ¢cocugunuzu yakindan takip edecektir.

Eger AUGMENTIN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla AUGMENTIN kullandiysanmiz:
Cocugunuz kullanmast gerekenden daha fazla AUGMENTIN aldiysa en kisa zamanda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

vermek i¢in yaklagik dort saat bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz.



AUGMENTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Cocugunuzun, enfeksiyonla savagmaya yardimct olmak i¢in verilen her doza ihtiyact

vardir. Bir bolimi 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar niksetmesine yol agabilirler.

Kendisini daha i1yi hissetse bile ¢ocugunuza tedavi bitinceye kadar AUGMENTIN

vermeye devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tuam ilaglar gibt AUGMENTIN ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmagtir:

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

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

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

Yaygin

e Mukozalar ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutanéz kandidiyazis)
e Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulantr)
Eger etkisi varsa AUGMENTIN yemekten 6nce alinmalidir.
e Ishal
e Bulanti

e Kusma

Yaygin olmayan

e Bas donmesi

e Bag agrisi

e Sindirim gugligi
e Deride dokiinti
o Kagintt

e Kurdegen

e Karaciger tarafindan tiretilen bazt maddelerde (enzimler) artig



Seyrek

Deri dokuntist, kabarik ve kiigiik nisan seklinde gorilir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha acik renkte bir alan ve simirda koyu renk bir halka seklinde gozlenen
eritema multiforme)

Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:

Kan pihtilagmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma

Beyaz kan huicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek

Yz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giigligiine
neden olmasi (anjiyoodem)

Deri tizerinde olusan dokiintii, kaginti ya da kurdesen, yuz, dudak, dil ya da vicudun
diger bolgelerinin sigsmesi, nefes darlig, hiriltili soluk alma ya soluk almada zorlanma
gibi belirtilerle kendini gosteren agirt alerjik durum (anafilaksi)

llag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agrisi ozellikle kol altindaki lenf
digimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastaligt
benzeri sendrom)

Deri yiizeyinin altinda kugik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olugmasi,
dokintii veya ciltte morluklarin olugmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihab1 (asirt duyarlilik vaskiiliti)

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

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

Kiuguk iltihap igeren kabarikliklarla beraber yaygin kirmizi deri dokuntiisi (Biilloz
dokintili dermatit)

Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokinti (Akut generalize
ekzantemoz)

Ates, siddetli Gsime nobeti, bogaz agrist ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri doniisimla
agraniilositoz)

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

Iag kullanimina bagli genellikle kanli, stimiiksii ishal

Dilin renginin siyah renk olmasi

Bobrek hastaligi (interstisyel nefrit)



e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

e Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kaginma, deride ve
gozlerde sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastaligi (hepatit)

o Kollaps (¢okme)

e Kan pithtilagmasinda giiglik

e (Cocugunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol acan ve kanda bilirtibin
(karacigerde uretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik

o Asirt hareketlilik

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

e Dis renginde degisiklik.
Genellikle fir¢alama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dig rengi degisimi

engellenebilir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AUGMENTIN ’in saklanmasi
AUGMENTIN’i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

Sulandirilmamig tozu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Sulandirilan stispansiyonu buzdolabt i¢inde (2 — 8 °C) saklayimiz ve 7-10 giin iginde

kullaniniz.
Buzluga koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AUGMENTIN i kullanmaymiz.

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

Uretim yeri : SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Ingiltere

Bu kullanma talimati 10/11/2012 tarihinde onaylanmistir.






